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第1章、 招标公告

一、项目编号：ZFCGHY-20230122

二、采购组织类型：部门集中采购-委托中介机构
三、预算金额（万元）：520.2

    最高限价（万元）：520.2

	非专机专用检验试剂分包明细

	包号
	标项名称
	项目编号
	品种
	预算（万元）
	备注

	标项1
	迈瑞生化2000/2000m
	　ZFCGHY-20230122（1）
	125
	260
	外部试剂需要解锁机子且费用由中标方承担。配送试剂免费提供CD80清洗液、DA清洗液、DB清洗液、离子电极

	标项2
	非专机专用生化
	ZFCGHY-20230122（2）　
	50
	133
	　

	标项3
	非专机专用微生物
	ZFCGHY-20230122（3）　
	244
	70
	配送试剂免费提供一次性取菌环10微升免费使用（Inoculating Loops DIL-011-010）　

	标项4
	血常规（血库）
	ZFCGHY-20230122（4）　
	41
	10
	配送试剂免费提供做血型使用的吸管，搅拌棒及一次性血型鉴定纸质板子，交叉配血使用的一次性塑料管、清洗液、样本稀释液　

	标项5
	免疫
	ZFCGHY-20230122（5）　
	59
	16.2
	配送试剂免费提供加样使用的吸嘴，大小枪头，滤纸，圆底离心管，一次性分装离心管，搅拌棒　

	标项6
	三方质控品
	ZFCGHY-20230122（6）　
	29
	1
	　

	标项7
	新增检验项目
	ZFCGHY-20230122（7）　
	32
	10
	　配送试剂免费提供一次性使用采样器10ml灭活款和非灭活款

	标项8
	病理科
	ZFCGHY-20230122（8）　
	19
	20
	　

	合计
	　
	600
	520.2
	　

	备注(中标方在供货期间承担原设备原厂维保，维修耗材免费)


备注：参与本项目招标供应商应按包准备投标材料，本项目兼投兼中。

四、供应商资格要求：
1、符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条款规定；
2、具有有效的营业执照；

3、本项目为非专门面向中小企业采购的项目
4、所投产品属于第二类医疗器械的，还需提供有效的行政主管部门颁发的医疗器械经营备案凭证（或医疗器械生产许可证或医疗器械经营许可证或其他医疗器械生产经营许可证明文件）；所投产品属于第三类医疗器械的，还需提供有效的行政主管部门颁发的医疗器械生产许可证（或医疗器械经营许可证或其他医疗器械生产经营许可证明文件）；

5、单位负责人为同一人或者存在直接控股、管理关系的不同供应商，不得参加同一合同项下的政府采购活动。除单一来源采购项目外，为采购项目提供整体设计、规范编制或者项目管理、监理、检测等服务的供应商，不得再参加该采购项目的其他采购活动；

6、本项目不接受联合体投标。
7、供应商不得为“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn ）中列入失信被执行人和重大税收违法案件当事人名单的供应商，不得为中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn ）政府采购严重违法失信行为记录名单中被财政部门禁止参加政府采购活动的供应商。

五、招标文件的报名/发售时间、地址、售价：

1．报名（发售／获取）时间：2023年10月 23日-2023年10月 30 日
上午：10：00-13：30，下午：15：30-18：30
2．地点：政采云平台http://www.zcygov.cn

3.方式：供应商登录政采云平台https://www.zcygov.cn/在线申请获取采购文件（进入“项目采购”应用，在获取采购文件菜单中选择项目，申请获取采购文件）

售价（元）：0

4.公开招标文件获取方式：供应商登录政采云平台https://www.zcygov.cn/在线申请获取采购文件（进入“项目采购”应用，在获取采购文件菜单中选择项目，申请获取采购文件）

六、响应文件递交截止时间：2023年 11 月 14  日上午 11时00分（北京时间）

七、响应文件递交地址：政采云平台https://www.zcygov.cn/
八、开标时间：2023年   11 月   14   日上午 11 时00分（北京时间）

九、开标地址：政采云平台https://www.zcygov.cn/

十、其他事项 

1、本项目实行网上投标，采用电子投标文件；

2、各供应商应成为新疆政府采购网正式注册入库供应商，并完成CA数字证书（符合国密标准）申领。因未注册入库、未办理CA数字证书等原因造成无法投标或投标失败等后果由供应商自行承担。有意向参与电子开评标的供应商，可访问新疆数字证书认证中心官方网站（https://www.xjca.com.cn/）或下载“新疆政务通”APP自行进行申领。如需咨询，请联系新疆CA服务热线0991-2819290；

3、供应商将政采云电子交易客户端下载、安装完成后，可通过账号密码或CA登录客户端进行投标文件的制作。在使用政采云投标客户端时，建议使用WIN7及以上操作系统。客户端请至新疆政府采购网（http://www.ccgp-xinjiang.gov.cn/）下载专区查看，如有问题可拨打政采云客户服务热线95763进行咨询。如因供应商自身原因导致在规定时间内无法正常解密的（如：浏览器故障、未安装相关驱动、网络故障、加密CA与解密CA不一致等），采购中心/代理机构不予异常处理，视为供应商自动弃标。

4、供应商应当在招标截止时间前,将生成的“电子加密响应文件”上传递交至“政府采购云平台”,招标截止时间以后上传递交的响应文件将被“政府采购云平台”拒收。

5、供应商在招标前须提前配置好电脑浏览器（建议使用360 浏览器或谷歌浏览器）, 招标时请使用制作加密电子响应文件的CA锁进行解密及报价确认。本项目响应文件解密时间定为30分钟内,如因自身原因导致无法正常解密,后果由供应商自行承担。

6、供应商登录政采云平台，在招标时间后30分钟内用“项目采购-开标评标”功能进行解密响应文件。若供应商在规定时间内（未按时解密的，视为无效招标。解密与加密响应文件须使用同一个 CA。
十一、联系方式

1.采购人信息

名 称：新疆维吾尔自治区第二济困医院(新疆维吾尔自治区第五人民医院)

地 址：乌鲁木齐市新市区喀什西路159号

联系方式：0991-5269101

2.采购代理机构信息

名 称：新疆华域建设工程项目管理咨询有限公司

地 址：乌鲁木齐市五星北路194号新地园大厦13楼

3.项目联系方式

项目联系人：王老师、李老师、马老师
电 话：18997972745、18999923004、0991-4630336
第二章、投标须知
投标须知前附表

	序号
	内容

	1
	项目名称：自治区第五人民医院检验科试剂采购项目
项目编号：ZFCGHY-20230122

	2
	采购内容：

标项1：迈瑞生化2000/2000m

标项2：非专机专用生化

标项3：非专机专用微生物

标项4：血常规（血库）

标项5：免疫

标项6：三方质控品

标项7：新增检验项目

标项8：病理科

	3
	采购人：新疆维吾尔自治区第二济困医院(新疆维吾尔自治区第五人民医院)

联系电话：0991-5269101

	4
	采购代理机构：新疆华域建设工程项目管理咨询有限公司

地址：乌鲁木齐市五星北路194号新地园大厦13楼

	5
	保证金金额：标项一：52000元；标项二：26000元；标项三：14000元；标项四：3000元；标项五：3500元；标项六：200元；标项七：3000元；标项八：4000元；

开户单位名称：新疆华域建设工程项目管理咨询有限公司

账号：107083025521

开户银行：中国银行乌鲁木齐市南湖东路支行

开户行行号：104881006151

1.投标保证金的缴纳形式：投标保证金于投标截止时间（北京时间，以到账时间为准）之前，从投标人基本账户以银行电汇、网银的形式汇至或递交至招标代理机构账户，各投标单位缴纳投标保证金时在附加信息及用途栏内注明“项目名称简写”。

2.退保证金须办理人携带以下资料到我公司办理手续：1.前来办理退还保证金的投标人代表，须持授权委托书及本人身份证（均为原件）及本人在投标单位缴纳社保证明材料。2.投标保证金汇款凭证及开户行许可证（均为复印件加盖公章）。

	6
	供应商资格要求：

1、符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条款规定；

2、具有有效的营业执照；

3、所投产品属于第二类医疗器械的，还需提供有效的行政主管部门颁发的医疗器械经营备案凭证（或医疗器械生产许可证或医疗器械经营许可证或其他医疗器械生产经营许可证明文件）；所投产品属于第三类医疗器械的，还需提供有效的行政主管部门颁发的医疗器械生产许可证（或医疗器械经营许可证或其他医疗器械生产经营许可证明文件）；

4、单位负责人为同一人或者存在直接控股、管理关系的不同供应商，不得参加同一合同项下的政府采购活动。除单一来源采购项目外，为采购项目提供整体设计、规范编制或者项目管理、监理、检测等服务的供应商，不得再参加该采购项目的其他采购活动；

5、本项目不接受联合体投标。

6、供应商不得为“信用中国”网站（www.creditchina.gov.cn ）中列入失信被执行人和重大税收违法案件当事人名单的供应商，不得为中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn ）政府采购严重违法失信行为记录名单中被财政部门禁止参加政府采购活动的供应商。

资格审查：

（1） 企业营业执照。

（2） 投标代表的法人授权委托书及被授权人身份证复印件。授权委托书应由法定代表签名并加盖企业公章，私章无效。

（3）医疗器械经营备案凭证（或医疗器械生产许可证或医疗器械经营许可证或其他医疗器械生产经营许可证明文件）。

（4） 投标保证金缴纳凭证。（加盖公章的复印件）

（5） 参加政府采购活动近三年内在经营活动中没有重大违法记录的书面声明。

备注：请安政采云的提示要求上传到指定位置，按标项上传。

	7
	招标文件有效期：供应商同意响应文件在招标文件规定的投标截止日期届满后立即对供应商产生法律约束力，投标有效期截至投标日后90日历天。

	8
	投标报价：供应商应在开标一览表中标明其提供的所有货物及相关工作范围内所有费用的总价。

	9
	投标截止时间：2023年11月 14日上午11时00分（北京时间）

	10
	响应文件的数目：正本壹份、副本贰份。

	11
	响应文件递交至：政采云平台https://www.zcygov.cn/

	12
	开标时间：2023年 11月 14 日上午11时00分（北京时间），逾期送达的响应文件将被拒收。

	13
	开标地点：政采云平台https://www.zcygov.cn/

	14
	交货期：急需用品 4 个小时内送到，一般用品 24 小时内送到，最长不要超过 48

小时，节假日照常配送。

	15
	付款方式：按医院合同执行以及根据医院付款计划执行

	16
	质保期：合同试剂保质保用期按生产厂家的标准执行（招标人另有需求的除外，用户单位验收合格之日起计算）

备注：(中标方在供货期间承担原设备原厂维保，维修耗材免费)

	17
	政府采购强制采购：（1）标记*符号的节能产品；（2）其他。

采购最新一期《节能产品政府采购清单》的产品。

政府采购优先采购：（1）非标记*符号的节能产品；（2）环境标志产品；

采购产品为《节能产品政府采购清单》（最新期）内非标记*符号的节能产品及《环境标志产品政府采购清单》（最新期）内的产品：

响应文件中对所采购产品为节能、环境标志产品清单中的产品，在投标报价时必须对此类产品单独分项报价，计算出小计及占合同包总金额的百分比，并提供属于清单内产品的证明资料（从发布以上清单目录的权威媒体网站上下载的网页公告、目录清单、证书等），未单独分项报价且未提供属于清单内产品的证明资料的不给予加分。

	18
	支持中小企业发展：

（1）本项目对小型和微型企业报价给予10%的扣除价格，用扣除后的价格参与评审。

（2）供应商需按照采购文件的要求提供相应的《中小企业声明函》。

（3）本项目采购标的对应的中小企业划分标准所属行业为“工业”。行业划分标准按《国民经济行业分类》执行。中小企业划分标准按《中小企业划型标准规定》（工信部联企业[2011]300号）文件规定执行。

	19
	供应商须仔细阅读本招标文件的所有条款。如果在商务、技术等方面有偏离，供应商须在响应文件“商务偏离表”、“技术规格偏离表”中一一列出。另外，供应商应对字体置黑的条款、注有 “投标无效”字样的条款、以及加注“*”号的条款引起重视，如不满足此类条款的规定，其后果由供应商自行承担。

	20
	在投标过程直至签订合同前的任何时间，如经证实发现供应商提供虚假投标资料或信息骗取成交的，或者未按本招标文件要求提交履约保证金的（如有要求），将取消其成交供应商资格，没收其投标保证金，并报主管部门备案。

	21
	注：供应商认为招标文件、采购过程、中标或者成交结果使自己的权益受到损害的，可以在知道或者应知其权益受到损害之日起7个工作日内，以书面形式向采购人、采购代理机构提出质疑。

	22
	本项目的招标代理服务费以及评审费由中标方向招标代理机构支付（按标段支付）


一、总 则

1. 合格的供应商

1.1 凡符合《中华人民共和国政府采购法》第二十二条款规定的、有提供采购货物和服务的资格和能力，技术规范，安装调试能力强，并具有有效的营业执照（实行生产许可证制度的产品须持有生产许可证）、相关资质证书的国内货物制造商、经销商，符合本项目招标公告资质要求的，承认和履行招标文件中的各项规定者，均可参加投标。（见投标须知前附表1）

1.2 凡参加开标的制造商必须具有国际或国内相应的采购货物制造资质等级，信誉可靠，且应具有履行本招标文件规定的有关义务的能力。

1.3 供应商在本次开标活动中，必须遵循《中华人民共和国政府采购法》及其实施条例（658号令）、《政府采购货物和服务招标投标管理办法》（财政部87号令）、《财政部关于加强政府采购货物和服务项目价格评审管理的通知》财库（2007）2号文的规定。

1.4 本项目不接受联合体投标。

1.5 不符合1.1、1.2、1.3、1.4条款规定的供应商，其投标将被拒绝。

2. 定义

2.1“采购代理机构”系指新疆华域建设工程项目管理咨询有限公司

2.2“供应商”系指向采购代理机构提交响应文件的货物制造商、经销商。

2.3“货物”系指卖方按合同要求，须向买方提供的设计文件、货物、机械、材料、备品、手册及其他技术资料和材料。

2.4“服务”系指按合同规定卖方须承担的运输、装卸、安装调试、技术协助、培训和交付使用后质保期内应履行的义务及售后服务等其他类似的义务。

2.5“卖方”系指提供合同货物和服务的经济实体。本次采购指有关成交供应商。

2.6“买方”系指购买货物和服务的单位，即为本次采购的采购人。

2.7“节能产品”或者“环保产品”是指财政部发布的《节能产品政府采购清单》或者《环境标志产品政府采购清单》的产品。 

2.8“进口产品”是指通过中国海关报关验放进入中国境内且产自关境外的产品，详见《关于政府采购进口产品管理有关问题的通知》（财库[2007]119号）、《关于政府采购进口产品管理有关问题的通知财办库》（财库[2008]﹞248号）。

3. 其他要求

3.1 供应商应自行承担所有与本次投标有关的费用，而不论评标的结果如何。

3.2 政府采购政策支持

3.2.1 产品符合政府采购强制采购政策的，实行强制采购；符合政府采购优先采购政策的，产品享受节能产品、环境标志产品优惠（由供应商在报价文件中选择并填报，评审时进行价格优惠）；供应商享受支持中小企业发展政策优惠的，可以与同时享受节能产品、环境标志产品优惠累加优惠。财政部门关于政府采购强制采购、优先采购的政策规定可在中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）查询。本项目价格扣除比例见投标须知前附表。

3.2.2 同一项目中部分产品属于优先采购政策的，评审时只对该部分产品的报价实行价格优惠。

3.2.3 为推进政府采购诚信体系建设，供应商在签署相关承诺，提供相关信息前，应认真阅读财政部门相关政策规定。

二、招标文件

4. 招标文件

4.1 招标文件用以阐明所需货物和服务开标程序和合同条款。包括：

4.1.1 招标公告
4.1.2 投标须知
4.1.3 采购内容及技术要求
4.1.4 合同
4.1.5 响应文件格式

4.2  供应商应认真阅读招标文件中所有的事项、格式、条款和规范等要求。如果没有按照招标文件要求提交全部资料或者响应文件没有对招标文件做出实质性响应，其投标将被拒绝。

5. 招标文件的澄清和修改

5.1 采购人如需对已发出的招标文件进行必要澄清或者修改的，澄清或者修改的的内容可能影响到响应文件编制的，采购代理机构应当在响应文件递交截止时间十五日前，并以书面形式通知所有获取招标文件的潜在供应商。该澄清或者修改的内容为招标文件的组成部分。

三、响应文件的编制

6. 响应文件的编写

6.1 供应商应仔细阅读招标文件，了解招标文件的要求，并在充分理解招标文件提出的货物技术规范、服务和商务条款后的基础上制作响应文件。

7. 响应文件的语言及计量单位

7.1 供应商的响应文件以及供应商与采购代理机构就有关投标活动的所有来往函电均应使用中文。如果响应文件或与采购有关的其它文件、信件及来往函电以其它语言书写的，供应商应将其译成中文。

7.2 响应文件中所使用的计量单位除招标文件中有特殊规定外，一律使用法定计量单位。

8. 响应文件构成

8.1 供应商编写的响应文件应按下列顺序及内容提供：

8.1.1 资格证明文件（以下文件必须在有效期内）

（1） 见投标须知前附表序号6——资格证明文件
（2） 供应商认为有必要提供的声明及文件资料。
8.1.2 商务响应文件

（1） 响应文件

（2） 开标一览表

（3） 报价明细表

（4） 商务条款偏离表

（5） 近三年相同产品销售业绩（须提供加盖企业公章的合同或者中标（成交）通知书复印件）

（6） 售后服务承诺书及培训计划

（7） 若为进口产品（含主要配件），须提供报关单和检验检疫证；所需的进口机电证（如需要），报关、商检、计量等相关事宜，由供应商负责办理，费用由供应商承担。 

（8） 供应商认为有必要提供的声明及文件资料

8.1.3 响应文件

（1） 产品的详细技术参数说明

供应商所投产品必须提供国家权威部门出具的完整检验报告作为其技术指标的支持资料（国家无需检测的设备可以不提供检验报告）。对未提供技术支持资料的，或参数与其提供的技术支持资料不一致的，均视为偏离。

（2） 技术规格偏离表（供应商须对第三章所有技术参数条款逐条列明是否响应，如有偏离，须一一列明）

（3） 备品备件及专用工具清单

（4） 产品样册、说明书、图纸技术资料及产品质量获奖荣誉证书复印件

（5） 供应商认为有必要提供的声明及完整文件或支持资料。

8.2 第8.1.1条中第（1）项、第8.1.2条中第（1） （2） （3） （4） （6）项、第8.1.3条中第（1） （2） （3）项为必备项，供应商在响应文件中必须提供有关材料，如果缺项，或不符合要求，将导致投标无效。

8.3 供应商在采购中违反国家有关法律法规的强制性规定的，其投标按未满足招标文件实质性要求处理。

9. 响应文件格式

9.1 供应商应按招标文件提供的格式完整地填写所提供的货物、服务、数量及价格。

10. 投标报价

10.1 供应商应按招标文件所附的《开标一览表》和《投标产品名称、数量、规格及报价明细表》中的项目，标明拟提供货物和服务的单价和总价。如单价和总价不符，以单价累计为准。

10.2 本标只接受一个报价，不接受备选方案，但不拒绝优惠声明，优惠声明需在《开标一览表》备注中填写。

10.3 供应商应按招标文件的要求对有关设计、货物及其配套服务的全部内容进行报价。投标报价应包括：

10.3.1 外购、外协、配套件、原材料及功能设计生产制造、检验、油漆、包装、保险、利税、管理、备品备件、专用工具、运杂、安装调试、人员培训等费用。

10.3.2 招标文件中特别要求的零、备件费用。

10.3.3 分项报价明细表中特别要求的安装、调试、运输及培训费用。

10.3.4 所需的进口机电证（如需要），报关、商检、计量等相关事宜，由供应商负责办理，费用由供应商承担。

10.4  本项目的投标报价只能是一个：

11. 投标货币

11.1 本次投标货币为人民币。

12. 证明供应商合格和资格的文件

12.1 按照第8条规定，供应商应提交证明其有资格参加开标和一旦其采购被接受则有能力履行合同的文件，并作为其响应文件的一部分。

12.2 供应商应填写并提交招标文件所要求的资格证明类文件。

13. 证明货物的合格性和符合招标文件规定的文件

13.1 按照第8条规定，供应商应提交招标文件要求的货物及其服务的合格性及符合招标文件规定的证明文件。证明文件可以是手册、图纸和资料，并作为响应文件的一部分。

13.2 供应商应逐条阅读招标文件要求的技术规格及商务条款要求，指出自己提供的货物和服务是否对招标文件做出响应，并将不能响应之处在响应文件所附的“技术偏离表”和“商务（合同条款）偏离表”中一一列出。

13.3 证明货物的合格性和符合招标文件规定的文件应包括下列内容：

13.3.1 采购货物的试（检）验报告、鉴定证书（复印件）；

13.3.2 执行的制造、验收标准；

13.3.3 荣获产品质量、生产管理等方面的荣誉证书（复印件）；

13.3.4 有关的产品样册、手册、图纸和资料；

13.3.5 供应商认为有必要提供的其它证明文件；

14. 响应文件的有效期

14.1 响应文件从实际投标之日起 90 天内有效。

14.2 在特殊情况下，在原投标有效期届满之前，采购代理机构可与招标单位协商延长响应文件的有效期，并经采购方确认。

15. 响应文件的书写要求、签署及份数。（本项目采用线上开标）

线下开标

15.1 响应文件正本须用不褪色的墨水笔书写或打印。

15.2 响应文件的书写应清楚工整，修改处应由供应商授权代表签字或盖章。

15.3 未实质性响应招标文件、或者关键字迹潦草、关键内容表达不清、或者未按要求填写或可能导致非唯一理解的招标文件将不能通过符合性检查，按重大偏离处理。

15.4 响应文件应由企业法人或法人授权代表在所有规定签章处逐一签署及加盖单位的公章。

15.5 响应文件的份数：详见《投标须知前附表》。供应商应在响应文件封面左上角注明“正本”、“副本”字样，一旦正本和副本不符，以正本为准，参考资料不限量。
15.6 供应商可根据采购货物的具体需要自行编制其它文件一式5份纳入响应文件中。

15.7 响应文件的装订必须采用胶粘本，不允许任何活页形式装订（非胶粘方式装订的响应文件一律视同活页装订），活页方式装订视为投标无效。

线上开标

15.8．本项目采用不见面开标、投标人需要递交电子响应文件，加密的电子响应文件，在投标截止时间前通过政采云平台（https://www.zcygov.cn/）上传到指定位置。无需递交纸质文件。

15.9.本项目采用远程不见面交易的模式。开标当日，投标人无需到达开标现场，仅需在任意地点通过政采云平台（https://www.zcygov.cn/）完成远程解密、提疑澄清、开标唱标、结果公布等交互环节。投标人必须使用能正确解密响应文件的“CA锁”在规定的时间内完成远程解密，因投标人原因未能解密、解密失败或解密超时，视为投标人撤销其响应文件，系统内响应文件将被退回；因采购人原因或网上招投标平台发生故障，导致无法按时完成响应文件解密或开、评标工作无法进行的，可根据实际情况相应延迟解密时间或调整开、评标时间（友情提示：若投标人已领取副锁（含多把副锁）请注意正副锁的使用差别，务必使用生成响应文件的那把锁解密）。

15.20.远程开标前，投标人务必在政采云平台（https://www.zcygov.cn/）响应文件上传模块中使用“模拟解密”功能，验证本机远程自助解密环境。

16. 投标保证金

16.1投标保证金金额见投标须知前附表。

16.2 投标保证金用于保护本次招标免受供应商的违规、违约行为而引起的风险。

16.3 投标保证金应用人民币，由供应商按第一章《招标书》中明确的银行、账号，按16.1条要求的数额办理，并在响应文件中放保证金汇款凭证。

16.4 投标保证金的退还

在该项目公示期满后，五个工作日内退还原账户。

16.5 发生以下情况投标保证金可能被没收：

16.5.1 如果供应商在投标有效期内撤销响应文件；

16.5.2 如果供应商串通投标的；

16.5.3 如果成交供应商未能做到：

a. 按29条规定签定合同；

b. 第32条有关缴纳成交服务费的规定；

c. 按招标文件要求提交合同履约保证金的。

四、响应文件的递交

17. 响应文件的密封与标记（线上开标不需要）

17.1 供应商应将响应文件正本和副本分别装入信袋内加以密封，分别在信袋上标“正本”或“副本”，并在密封处加盖公章（或合同专用章）。

17.2 供应商应将填好的开标一览表单独密封一份在信袋内，在密封处加盖公章（或合同专用章），在信袋上注明“开标一览表”字样，作为响应文件的一部分。

17.3 所有响应文件信袋封口处均应加贴封条，封条上应写明：

⑴采购代理机构单位：新疆华域建设工程项目管理咨询有限公司

⑵项目名称： 

⑶项目编号：

⑷投标企业名称和地址：

⑸注明“投标截止时间前不准启封”，“正本”，“副本”。

17.4 未按本须知要求密封、标记和投递的响应文件，采购代理机构不对其后果负责。

18. 响应文件递交的截止日期

18.1 供应商必须在《投标须知前附表》中规定的时间之前将响应文件送达到规定的地点。
18.2 超过招标文件规定的投标截止时间送达的响应文件将不予接受。

19. 响应文件的修改、撤回和撤销

19.1 供应商在递交响应文件后，可在规定的投标截止时间之前，对其响应文件以书面通知的形式进行修改或撤销。该通知必须有授权委托人的签字，并得到采购人的确认。

19.2 供应商对响应文件修改的书面材料或撤销通知应按招标文件要求进行密封、标注和递交，并注明“修改”或“撤销”字样，修改或撤销的内容须按招标文件的要求签署、盖章，并作为响应文件和其组成部分。

19.3 对响应文件修改的书面材料应于投标截止日前送达采购人，投标截止时间以后不得修改响应文件。

19.4 供应商不得在开标后至投标有期满前撤销响应文件，否则采购人将没收其投标保证金。

20. 有下列情形之一的，视为供应商串通投标，其投标无效：

⑴ 不同供应商的响应文件由同一单位或者个人编制;

⑵ 不同供应商委托同一单位或者个人办理采购事宜;

⑶ 不同供应商的响应文件载明的项目管理成员或者联系人员为同一人;

⑷ 不同供应商的响应文件异常一致或者投标报价呈规律性差异;

⑸ 不同供应商的响应文件相互混装;

⑹ 不同供应商的投标保证金从同一单位或者个人的账户转出。

五、评标

21. 评标

21.1 除非采购代理机构另外书面通知，本项目将按本招标文件《投标须知前附表》中规定的时间和地点进行开标。
21.2 开标时，供应商须在密封的响应文件之外随身携带投标须知前附表中第六款中要求的资格证明文件，以备采购人对其资格进行审查。

六、资格审查

22. 资格审查

22.1 开标时，采购人按照本章第8.1.1条中规定的内容对各供应商的响应文件进行资格审查。资格审查不合格的，其投标无效。

22.2 合格供应商不足三家的，不进行评标。
七、评标和定标

23. 评标原则

23.1 本项目的开标遵循公平、公正、科学、择优的原则。

23.2 评标委员会将严格按照《中华人民共和国政府采购法》、中华人民共和国政府采购法实施条例（国务院令第658号）、《政府采购货物和服务招标投标管理办法》（财政部87号令），维护各方当事人的合法权益。

23.3 不徇私情，不明招暗定。

23.4 资格审查合格的供应商，均有同等机会参加竞争。

23.5 评标委员会不得私自泄露评标内容，不得进行旨在影响评标结果公正、公平的任何活动。

24. 评标方法

24.1 采购代理机构将根据有关法律法规的规定组建本次评标的评标委员会。评标委员会成员由本行业相关技术、经济等方面的专家组成。其中，技术、经济等方面的专家不少于成员总人数的三分之二。

24.2 评标的依据为招标文件和响应文件。根据相关法律法规的规定，评标委员会不以任何外部证据作为其评标的依据或标准。

24.3 评标过程将严格保密。凡是属于审查、澄清、评价和比较的有关评标资料以及授标建议等均不得向供应商或其他无关的人员透露。

24.4 在评标的整个过程中，供应商所进行的旨在影响评标结果的活动，可能导致其投标被拒绝，或者被取消成交资格。

24.5 本次评标采用综合评分法进行评标。评标分符合性审查和详细评审两个阶段。

24.5.1 只有通过符合性审查的响应文件才可进入详细评审阶段。

24.5.2 详细评审分为商务评审（含投标报价得分计算）和技术评审两个部分。

24.6 符合性审查

评标委员会对符合资格的供应商的响应文件进行符合性审查，以确定其是否满足招标文件的实质性要求，是否存在重大偏离。重大偏离系指响应文件的有效性、真实性、合同的供货范围、质量、性能和规格等内容在实质上与招标文件形成了重大的不一致，而这种不一致可能限制了买方的权力和供应商的义务，纠正或承认这些偏离将会对该供应商和其它供应商合理的竞争地位产生不公正的影响。与招标文件有重大偏离的响应文件将被拒绝，投标无效。具体评审内容系指：

24.6.1 响应文件组成不完整，主要内容未能按招标文件规定的内容、格式填写、装订；

24.6.2 响应文件的有效期不满足招标文件的规定；

24.6.3 投标代表授权书未能由法定代表人签署并加盖公章；

24.6.4 响应文件没有按照规定在应由企业法人或法人授权代表在所有规定签章处逐一签署及加盖单位公章的；

24.6.5 明显不符合招标文件关于对采购项目技术规格和标准的要求；

24.6.6 响应文件载明的项目交货期限超过招标文件规定的期限；

24.6.7响应文件载明的功能需求、验收标准和方法等不符合招标文件的要求；

24.6.8 供应商的报价超过预算价或最高限价；

24.6.9 响应文件含有采购人不能接受的附加条件；

24.6.10 不符合法律、法规和招标文件中规定的其他实质性要求。
24.7 对通过符合性审查的响应文件，评标委员会将对其进行算术性修正。算术性修正是指对响应文件报价出现前后不一致的进行校核，并对其算术上和运算上的差错给予修正。修正的原则如下：

24.7.1 响应文件中开标一览表内容与响应文件中相应内容不一致的，以开标一览表为准；

24.7.2 响应文件的大写金额和小写金额不一致的，以大写金额为准；

24.7.3 单价金额小数点或者百分比有明显错位的，以开标一览表的总价为准，并修改单价；

24.7.4 总价金额与按单价汇总金额不一致的，以单价金额计算结果为准。

24.7.5 同时出现两种以上不一致的，按照上述规定的顺序修正。修正后的报价须供应商确认，如果供应商拒绝确认，其投标无效。

24.7.6 对不同文字文本招标文件的解释发生异议的，以中文文本为准。

24.7.7 评标委员会将拒绝被定为实质上非响应性的采购，供应商不能通过修正或撤销不符之处而使其投标成为响应性投标。

24.7.8 评标委员会将允许采购中有微小的不正规、不一致或不规则，而该微小之处不构成重大偏离。

24.8 详细评审

24.8.1 评标委员会对符合性审查合格的响应文件进行商务和技术评审，综合比较与评价。以响应文件能最大限度地满足招标文件中规定的各项评价标准为依据，独立地对各响应文件进行评审和打分。

24.8.2 评标委员会将对下述评审因素进行量化，并根据评委会每个成员对响应文件的评审和理解进行打分，满分为100分。商务技术权重占70%，报价价格部分权重占30%。供应商两部分的分值相加，即为该供应商的综合评估分。

具体分值见下表：     八个标段通用

	商务标与技术标综合评审（占总分值的70%）

	序号
	评审项目
	评审细则
	备注

	1
	产品符合性（44分）
	1、 供应商须对照第三章（招标内容及技术要求）全部内容逐条在《技术偏离表》中列明响应内容及是否偏离等情况，要求提供相关证明资料，须在“备注”栏说明证明资料在《投标文件》的具体位置或页码，未按照要求提供，将导致投标无效： 

2、对《采购需求》中的条款，每出现一条负偏离扣 2 分，超过22条本项不得分，本项总分 44 分。 注：1.投标人须对本采购文件技术要求进行点对点应答，必须根据本采购文件的要求,结合所投产品的实际参数值，进行逐条逐项答复、说明和解释。 2.技术参数中要求提供相关证明材料，包含但不限于（产品彩页（加盖公章）、功能截图（加盖公章）、证书、查询链接、技术白皮书、检测报告等）未提供或不符合要求的，视为不响应技术参数。
	

	2
	售后服务响应时间（3分）
	投标人售后服务响应时间满足招标文件的得3分，否则不得分。
	

	3
	项目实施能力、保障措施及实施计划等（6分）
	根据投标人提供的项目实施能力、保障措施及实施计划等方案进行打分，内容包括：1、交货期保证措施；2、测试与试运行；3、备品备件库；4 故障修复时间；5.巡检维保服务方案；6. 疫情等应急处理方案等；以上内容均能满足采购需求且进行详细说明的得满分3分。在此得分基础上评标委员会根据投标人提供的项目实施进度内 容清晰完善程度、合理性及可操作性加分，最多可加3分，本项满分6分。
	

	4
	配送及安装实施方案（5分）
	从①配送计划、②安装调试方案、③验收方案等方面对投标人提供的配送及安装实施方案方案进行评价，以上内容均能满足采购需求且进行详细说明的得满分 3 分。在此得分基础上评标委员会根据投 标人提供的项目实施进度内容清晰完善程度、合理性及可操作性加 分，最多可加 2 分，本项满分 5 分。
	

	5
	仓储设施设备及备品库存（6 分）
	1、 根据投标人提供仓存面积合理、符合冷冻冷藏要求（根据产品需要）、仓存设备齐全、备品库存齐全得6分；

2、 根据投标人提供仓存面积较为合理、不符合冷冻冷藏要求（根据产品需要）、仓存设备不齐全、备品库存不齐全得2分；

（需提供仓存租赁合同或房产证等证明材料、仓存设备购置发票等 证明材料，未提供相关证明材料不得分）
	

	6
	经营业绩（6分）
	根据投标文件所提供的投标人投标截止日前三年内同类项目经营业绩进行比较：（有效业绩需附合同和中标通知书复印件，每一份有效业绩加1分，直至满6分。未提供相关证明的该项为0分。
	

	经济部分（占总分值的30%）

	1
	投标人报价(30分)
	在满足招标文件要求的前提下，取各投标人有效报价的最低投标报价（投标单价合计）作为评标基准价,满分为30分；价格分的计算投标报价得分=(评标基准价／投标报价)×0.30×100 。（计算分值时，百分比按四舍五入原则，保留小数点后二位数）
	


24.8.2.1  对于投标报价的评分，按以下方法进行：价格分统一采用低价优先法计算，即满足招标文件要求且投标价格最低的报价为评标基准价，以最终报价为准，其价格分为满分。其他供应商的价格分统一按照下列公式计算：

报价得分=（评标基准价／投标价格）×30%×100

24.8.2.2  在价格评审中，评标委员会认为供应商的报价明显低于其他通过符合性审查供应商的报价，有可能影响产品质量或者不能诚信履约的，应当要求其在开标现场合理的时间内提供书面说明，必要时提交相关证明材料，供应商不能证明其报价合理性的，评标委员会应当将其作为无效投标处理。

24.8.2.3  在技术评审中，应当考虑设备的技术参数响应情况、设备技术水平、工艺水平等因素，以及设备的功能性、整体配套性、经济性、先进性、稳定性等因素；设备故障率情况及故障响应时间等因素；售后服务应当考虑其服务的承诺内容、具体措施及其可行性等因素；业绩应当考虑采购产品近三年相同产品销售业绩，以确定厂家类似项目的供货经验及组织管理能力等。

24.8.3  各评标委员会成员对每个供应商的上述指标的打分（除报价外）的算术平均分，加上经计算的报价得分，即为该供应商的最终综合评审分。评标委员会将按供应商得分顺序由高到低依次排名，得分相同的，按投标报价由低到高顺序排列。得分及报价相同的，按技术指标优劣顺序排列。得分最高的前一至三名供应商将成为成交候选人。

24.8.4  使用综合评分法的采购项目，提供相同品牌产品且通过资格审查、符合性审查的不同供应商参加同一合同项下采购的，按一家供应商计算，评审后得分最高的同品牌供应商获得成交供应商推荐资格，评审得分相同的，由评标委员会按照报价最低的供应商，推荐其作为成交候选人，其他同品牌供应商不作为成交候选人。

24.8.5  最低报价不作为评标的唯一依据。采购人不承诺将合同授予报价最低的供应商。

24.8.6  经评标委员会评议，认为投标报价过高、均超出采购人预算或最高限价的项目，可以不确立成交供应商，重新组织评标。

25. 招标文件的澄清

25.1 评标委员会在评标过程中有权随时请供应商就响应文件中含混之处加以澄清或答疑。

25.2  供应商对要求澄清的问题应以书面形式明确答复，并应有法人授权代表的签署。

25.3  供应商的澄清文件是响应文件的组成部分，并取代响应文件中被澄清的部分。

25.4  响应文件的澄清不得改变评标的实质内容。

26．成交供应商的确定

26.1  评标委员会按照招标文件的评标办法负责向采购人推荐一家或一至三家供应商为成交候选人。

26.2  成交供应商拒绝与采购人签订合同的，采购人可以按照评审报告推荐的成交供应商名单排序，确定下一候选人为成交供应商，也可以重新开展政府采购活动。

27. 成交通知

27.1 采购代理机构将在成交结果公示发布的同时，以书面形式向成交供应商发出《中标通知书》。

27.2 采购代理机构在《中标通知书》发出后五个工作日内退还未成交供应商的投标保证金，在采购合同签订后五个工作日内退还成交供应商的投标保证金。对于所有供应商的响应文件均不予以退还，但对其承担保密责任。
28. 拒绝某些或所有采购的权力。

28.1 采购人或采购代理机构有权在《中标通知书》发放之前的任何时候拒绝任何有不正当行为或扰乱正常采购工作的供应商，由此对相关供应商造成的损失不负责任。

八、授予合同

29. 签订合同

29.1 成交供应商收到《中标通知书》后，须按有关规定与采购方签定经济合同。合同的签订一般在《中标通知书》发出后30天内进行，但采购人事先约定的情况除外。

29.2 合同签订后，卖方应按合同的规定履行合同，未按规定履约的，采购人有权取消合同，并且不退还成交供应商的投标保证金。

29.3 成交合同不得转让或分包。如需对合同的非主体部分进行转让或分包，供应商必须在招标文件中予以说明，并需经采购人同意。否则，采购人有权取消成交供应商的资格。

29.4 如成交供应商未按有关规定与采购人签订合同或提交合同履约保证金的，采购人可以选择其他成交候选人为成交供应商，并组织成交供应商和采购人签订经济合同。

29.5 合同履约保证金的形式为银行保函，另有约定的，按照约定条件执行。

30. 合同的组成

30.1 下列文件均为经济合同不可分割的组成部分：

30.1.1 招标文件及其附件、补遗文件；

30.1.2 成交供应商的响应文件及其他附件； 

30.1.3 经确认的答疑记录；

30.1.4 中标通知书。

九、买方授标时更改采购货物数量的权利

31. 采购人在采购合同履行期间，有权按“投标须知前附表”第14项约定的内容对“货物需求表”中规定的货物数量和服务予以局部增加或减少，但不得对单价或其它实质性内容做任何改变，对增减的数量按同类型成交产品价结算货款。

十、其他事项

32.  代理服务费

32.1 成交供应商应按本招标文件的规定，在《中标通知书》核发时至核发后3天内，向采购代理机构支付代理服务费及专家评审费。其计算标准和方法见投标人须知前附表。

33. 本招标文件是根据《中华人民共和国政府采购法》及其实施条例（658号令）及《政府采购货物和服务招标投标管理办法》（87号令）规定编制的，解释权属新疆华域建设工程项目管理咨询有限公司。

34. 为了做好采购工作，供应商应组织有关商务和技术人员，认真解答或澄清评标委员会在采购过程中提出的有关商务和技术问题。

所有与本标书有关的函电通讯地址联系见投标须知前附表序号24
第三章、招标内容及技术要求

标项一：迈瑞生化2000/2000m

	序号
	名称
	说明
	适用机型
	规格
	单位
	参数

	1
	风湿（ASO/CRP/RF）三项质控品
	　
	迈瑞生化2000/2000m
	低值：3*1ml,高值：3*1ml 可穿刺塑料瓶
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存一年。开瓶后，在 2～8℃保存，稳定期为 30 天。开瓶后短期保存应盖紧旋盖，避免污染并避光。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断
是否满足要求。
3、主要组成成分：
抗链球菌溶血素“O”/C-反应蛋白/类风湿因子溶液。包括3 项生化检测项目。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	2
	总蛋白（TPII）测定试剂盒
	　
	迈瑞生化2000/2000m
	4*60 4*17
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：双缩脲法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：< 0.3A； 
 2.分析灵敏度：当样品中TP 浓度为 70 g/L 时，吸光度变化≥0.09 A。
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差≤5.0%；
 3.2 回收率在90.0%~110.0%之间； 
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤5.0%； 
 5. 线性范围： 本法线性范围(2～120 g/L)相关系数r≥0.990，TP 浓度≤40.0g/L，线性绝对偏差≤5.0g/L；TP 浓度＞40.0g/L，线性相对偏差≤10.0%）
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	3
	ISE试剂
	ISE清洗液(国内)（1盒）
	迈瑞生化2000/2000m
	2×100 mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
在无腐蚀性气体和通风良好的室内进行储存，在 5℃～35℃下储存有效期为 12 个月。开瓶后，在 5℃～35℃贮存条件下应可稳定存贮至少 8 周。
2、主要用途：
用于全自动生化分析仪电解质模块上的离子电极、管路和加样杯进行清洗

	4
	ISE试剂
	样本稀释液
	迈瑞生化2000/2000m
	1×2 L
	盒
	1、储存条件及有效期：
稀释液在 5℃～35℃的环境条件下，可稳定储存至少 12 个月。开瓶后，在 5℃～35℃的环境下可。
稳定储存至少 8 周
2、产品特点：
在样本测试前，仪器需要对样本进行自动稀释。本产品即是用来测试前对电解质检测项目的样本进行稀释。
3、主要用途：
用于对待测样本进行稀释、液化，以便于使用体外诊断试剂或仪器对待测物进行检测。其本身并不直接参与检测

	5
	ISE试剂
	生化分析仪电解质模块血清测试用定标液（离子选择电极法）
	迈瑞生化2000/2000m
	低水平:1×100mL;高水平:1×100mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
在无腐蚀性气体和通风良好的室内进行储存，在 5℃～35℃下储存有效期为 12 个月。开瓶后，在 5℃～35℃贮存条件下应可稳定存贮至少 8 周。
2、产品特点：
生化分析仪上电解质模块使用离子选择电极对样本中的 Na + 、K + 、Cl - 的活度进行测试。经过定标的离子选择电极与待测样本接触后，其输出电压与待测样本中的离子活度满足 Nernst 方程，进而能够得到待测样本中的各离子活度值。定标液中的高低两个浓度水平，主要用来进行电解质模块的两点定标，确定各离子电极的反应曲线。
3、主要用途：
用于全自动生化分析仪电解质模块血清样本K + 、Na + 、Cl -  的定标

	6
	ISE试剂
	生化分析仪电解质模块尿液测试用定标液（离子选择电极法）
	迈瑞生化2000/2000m
	低水平:1×100mL;高水平:1×100mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
在无腐蚀性气体和通风良好的室内进行储存，在 5℃～35℃下储存有效期为 12 个月。开瓶后，在 5℃～35℃贮存条件下应可稳定存贮至少 8 周。
2、产品特点：
生化分析仪上电解质模块使用离子选择电极对样本中的 Na + 、K + 、Cl - 的活度进行测试。经过定标的离子选择电极与待测样本接触后，其输出电压与待测样本中的离子活度满足 Nernst 方程，进而能够得到待测样本中的各离子活度值。定标液中的高低两个浓度水平，主要用来进行电解质模块的两点定标，确定各离子电极的反应曲线。
3、主要用途：
用于全自动生化分析仪电解质模块尿液样本K + 、Na + 、Cl -  的定标
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	ISE试剂
	生化分析仪电解质模块用尿液质控物（离子选择电极法）
	迈瑞生化2000/2000m
	低水平:1×100mL;高水平:1×100mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
在无腐蚀性气体和通风良好的室内进行储存，在 5℃～35℃下储存有效期为 12 个月。开瓶后，在 5℃～35℃贮存条件下应可稳定存贮至少 8 周。
2、产品特点：
尿液质控物供对全自动生化分析仪上的电解质模块的尿液测试结果进行检测，以判断电解质模块的工作状态是否正常。质控物分高、低两个水平，每个水平在说明书中标示了一定范围。如果这两个水平的质控物在全自动生化分析仪上的测试结果落在每个水平的参考范围内，则表明电解质模块状态正常。如果任意水平质控物的测试结果超出所对应的参考范围，则需要操作者对电解质模块进行故障维护。
3、主要用途：
用于全自动生化分析仪电解质模块尿液样本的K + 、Na + 、Cl -  参数的质控，以监控和评价电解质模块尿液样本检测结果的精密度
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	清洗液
	生化分析仪用清洗液CD80(国内12瓶装)
	迈瑞生化2000/2000m
	12×1 L
	盒
	1、储存条件及有效期：
本品应储存在 2℃～35℃、相对湿度不超过 90%、无腐蚀性气体和通风良好处。密封储存有效期为 18 个月；室温使用时，开瓶后有效期为 3 个月
2、产品特点：
本产品不含磷酸盐，不含荧光增白剂，易被生物降解，是由多种表面活性剂复配而成的强碱性浓缩清洗液，具有去除蛋白、脂类、有机及无机离子等特性，能够为临床生化项目的检测分析提供稳定环境
3、主要用途：
本产品适用于生化分析仪样本针、试剂针、搅拌杆和反应杯的清洗
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	清洗液
	生化分析仪用清洗液CD80(国内6瓶装)
	迈瑞生化2000/2000m
	6×2 L
	盒
	1、储存条件及有效期：
本品应储存在 2℃～35℃、相对湿度不超过 90%、无腐蚀性气体和通风良好处。密封储存有效期为 18 个月；室温使用时，开瓶后有效期为 3 个月
2、产品特点：
本产品不含磷酸盐，不含荧光增白剂，易被生物降解，是由多种表面活性剂复配而成的强碱性浓缩清洗液，具有去除蛋白、脂类、有机及无机离子等特性，能够为临床生化项目的检测分析提供稳定环境
3、主要用途：
本产品适用于生化分析仪样本针、试剂针、搅拌杆和反应杯的清洗
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	清洗液
	生化免疫分析仪用清洗液A
	迈瑞生化2000/2000m
	6×55 mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
本品应储存在 2℃～35℃、相对湿度不超过 90%、无腐蚀性气体和通风良好处。密封储存有效期为 18 个月；2℃～35℃使用时，开瓶后有效期为 28 天。生产日期见包装或标签
2、产品特点：
本产品不含磷酸盐，不含荧光增白剂，易被生物降解，是由表面活性剂和其他成分复配而成的酸性清洗液，具有去除蛋白、脂类、有机及无机离子等特性，能够为临床生化项目的检测分析
提供稳定环境。
3、主要用途：
本产品适用于迈瑞全自动生化分析仪样本针、试剂针、搅拌杆和反应杯的清洗
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	清洗液
	生化免疫分析仪用清洗液B 
	迈瑞生化2000/2000m
	6×55 mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
本品应储存在 2℃～35℃、相对湿度不超过 90%、无腐蚀性气体和通风良好处。密封储存有效期为 18 个月；2℃～35℃使用时，开瓶后有效期为 28 天。生产日期见包装或标签
2、产品特点：
本产品不含磷酸盐，不含荧光增白剂，易被生物降解，是由多种表面活性剂复配而成的强碱性浓缩清洗液，具有去除蛋白、脂类、有机及无机离子等特性，能够为临床生化项目的检测分析提供稳定环境。
3、主要用途：
本产品适用于迈瑞全自动生化分析仪样本针、试剂针、搅拌杆和反应杯的清洗
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	丙氨酸氨基转移酶(ALT)
	IFCC法
	迈瑞生化2000/2000m
	6*57+3*32
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或血浆
3、检测原理：丙氨酸底物法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度>0.5A，吸光度变化率<0.0010 A/min；
 2.分析灵敏度：当样品中ALT 浓度为 30 U/L 时，吸光度变化率≥0.005 A/min。
 3.准确度：相对偏差＜5.0%；
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%；
 5.线性范围：本法线性范围（4～1000 U/L），相关系数
r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	天门冬氨酸氨基转移酶(AST)
	IFCC法
	迈瑞生化2000/2000m
	6*57+3*32
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或血浆
3、检测原理：天门冬氨酸底物法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度>0.5A，变化率<0.0015 A/min；
 2.分析灵敏度：浓度为 30 U/L时，吸光度变化率≥0.005 A/min。
 3.准确度：相对偏差＜5.0%；
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤5.0%；
 5.线性范围：本法线性范围（4～800 U/L。）U/L，相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	碱性磷酸酶(ALP)
	AMP缓冲液法
	迈瑞生化2000/2000m
	6*58+3*32
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：连续监测法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度<2.5A，吸光度变化率<0.007 A/min
 2.分析灵敏度：当样品中ALP 浓度为 75 U/L 时，吸光度变化率≥0.014 A/min。
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤5.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤5.0%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（5～800 U/L）范围内，相关系数r≥0.990。ALP 浓度≤100U/L，线性绝对偏差≤20U/L；ALP 浓度>100U/L，线性相对偏差≤10.0%
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	γ-谷氨酰转移酶(γ-GT)
	IFCC法
	迈瑞生化2000/2000m
	6*57+3*32
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：γ-谷氨酰-3-羧基-4-硝基苯胺法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度<1.0A，吸光度变化率<0.003A/min 
 2.分析灵敏度：当样品中γ-GT浓度为 25 U/L 时，吸光度变化率≥0.009A/min。
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤5.0%；
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤5.0%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（4～650 U/L）范围内，相关系数r≥0.990。γ-GT 浓度≤50U/L，线性绝对偏差≤10U/L；γ-GT 浓度>50U/L，线性相对偏差≤10.0%
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	总胆红素(T-bil-V）
	钒酸盐氧化法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*58+2*32
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：氧化法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：<0.10A； 
 2.分析灵敏度：当样品中TBIL 浓度为 12 μmol/L 时，吸光度变化≥0.0035 A； 
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差＜6.0%；
 3.2 回收率在90.0%~110.0%之间； 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤6.0%； 
 5.线性范围：本法线性范围(2～684 μmol/L)（相关系数r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	直接胆红素(D-bil-V）
	钒酸盐氧化法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*58+2*32
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：氧化法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：<0.10A； 
 2.分析灵敏度：当样品中DBIL 浓度为 4.5 μmol/L 时，吸光度变化≥0.003 A。； 
 3.准确度：回收率在90.0%~110.0%之间； 
 4.重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 5.线性范围：本法线性范围(1～430 μmol/L),相关系数r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	总蛋白(TP Ⅱ)
	双缩脲法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*60 + 4*17 
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：双缩脲法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：< 0.3A； 
 2.分析灵敏度：当样品中TP 浓度为 70 g/L 时，吸光度变化≥0.09 A。
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差≤5.0%；
 3.2 回收率在90.0%~110.0%之间； 
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤5.0%； 
 5. 线性范围： 本法线性范围(2～120 g/L)相关系数r≥0.990，TP 浓度≤40.0g/L，线性绝对偏差≤5.0g/L；TP 浓度＞40.0g/L，线性相对偏差≤10.0%）
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	白蛋白(ALB)
	溴甲酚绿法
	迈瑞生化2000/2000m
	6*60
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：溴甲酚绿法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤1.2A； 
 2.分析灵敏度：当样品中ALB 浓度为 40 g/L 时，吸光度变化≥0.3733A
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差≤5.0%；
 3.2 回收率在90.0%~110.0%之间； 
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤5.0%； 
 5.线性范围：本法线性范围（3～60 g/L）相关系数r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	总胆汁酸(TBA)
	循环酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*45+2*32+S:1*1.5
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：酶循环法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度<1.0A，吸光度变化率<0.004A/min。 
 2.分析灵敏度：当样品中TBA 浓度为 10 μmol/L 时，吸光度变化率≥0.018A/min。 
3.准确度：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（2～180 μmol/L）范围内，相关系数r≥0.990。TBA 浓度≤20.0μmol/L，线性绝对偏差≤5.0μmol/L；TBA 浓度>20.0μmol/L，线性相对偏差≤10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	胆碱酯酶(CHE)
	丁酰硫代胆碱法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*37+2*16
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或血浆
3、检测原理：连续监测法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度>1.0 A，吸光度变化率<0.003 A/min；
 2.分析灵敏度：当样品中CHE 浓度为 7400 U/L 时，吸光度变化率≥0.07A/min。 
3.准确度：
 3.1 回收试验：在人源血清样品中加入一定体积标准溶液或纯品进行测试，回收率在90.0％～110.0%之间。
 3.2 测定经量值传递的内部工作标准物质时相对偏差（Bias%）≤10.0%。
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%；
 5.线性范围：该试剂盒在（400～20000 U/L）范围内，相关系数r≥0.990。CHE 浓度≤2000U/L，线性绝对偏差≤400U/L；CHE 浓度>2000U/L，线性相对偏差≤10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	前白蛋白(PA)
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*38+2*15
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.4A。 
 2.分析灵敏度：当样品中PA 浓度为 290 mg/L 时，吸光度变化≥0.22 A
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤8.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（10～800 mg/L）范围内， 相关系数r≥0.990。 
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	腺苷脱氨酶（ADA）
	酶比色法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*36+2*18
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或胸腹水
3、检测原理：酶比色法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度<0.1 A，吸光度变化率<0.001 A/min 
 2.分析灵敏度：当样品中ADA 浓度为15 U/L时，吸光度变化率≥0.0075A/min。
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤10.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤8.0%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（1～200 U/L）范围内，相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	腺苷脱氨酶（ADA）(含校准品)
	酶比色法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*36+2*18+S:1*1.0
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或胸腹水
3、检测原理：酶比色法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度<0.1 A，吸光度变化率<0.001 A/min 
 2.分析灵敏度：当样品中ADA 浓度为15 U/L时，吸光度变化率≥0.0075A/min。
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤10.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤8.0%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（1～200 U/L）范围内，相关系数r≥0.990。
6.校准品和质控品性能指标
 6.1 准确度：相对偏差≤10.0%。
 6.2 均一性：批内精密度≤8.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》；
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	5′-核苷酸酶（5′-NT）
	酶比色法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*36+2*18
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或血浆
3、检测原理：酶比色法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度<0.1 A，吸光度变化<0.001A/min
 2.分析灵敏度：当样品中5’-NT 浓度为 10 U/L 时，吸光度变化率≥0.004 A/min。
3.准确度：
 3.1 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间；
 3.2 相对偏差（Bias%）≤6.0%。
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（0.5～300 U/L）范围内，相关系数r≥0.990；5’-NT 浓度≤20U/L，线性绝对偏差≤5U/L；5’-NT 浓度＞20U/L，线性相对偏差≤10.0%。
 6.1 准确度(周期检验采用6.1.1，出厂检验任选一项)：
 6.1.1 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。
 6.1.2 相对偏差（Bias%）≤10.0%。
 6.2 均一性：批内精密度≤4.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	5′-核苷酸酶（5′-NT）(含校准品)
	酶比色法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*36+2*18+S:1*1.0
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或血浆
3、检测原理：酶比色法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度<0.1 A，吸光度变化<0.001A/min
 2.分析灵敏度：当样品中5’-NT 浓度为 10 U/L 时，吸光度变化率≥0.004 A/min。
3.准确度：
 3.1 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间；
 3.2 相对偏差（Bias%）≤6.0%。
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（0.5～300 U/L）范围内，相关系数r≥0.990；5’-NT 浓度≤20U/L，线性绝对偏差≤5U/L；5’-NT 浓度＞20U/L，线性相对偏差≤10.0%。
 6.1 准确度(周期检验采用6.1.1，出厂检验任选一项)：
 6.1.1 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。
 6.1.2 相对偏差（Bias%）≤10.0%。
 6.2 均一性：批内精密度≤4.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	α-L-岩藻糖苷酶（AFU）
	CNPF法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：CNPF法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度<0.1000，吸光度变化率<0.0050 A/min
 2.分析灵敏度：浓度为 40 U/L，吸光度变化率≥0.0100 A/min。 3.准确度： 
 3.1 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 3.2 相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 4.重复性：测量精密度CV≤2.5%、批间差≤5%； 
 5.线性范围：该试剂盒在（0.5～300 U/L）范围内，相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	肌酐(CREA-S）
	肌氨酸氧化酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*59+2*42
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：氧化酶法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：< 0.2A； 
 2.分析灵敏度：当样品中CREA  浓度为 60 μmol/L 时，吸光度变化≥0.016 A； 
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差≤5.0%；
 3.2 回收率在90.0%~110.0%之间；
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤5.0%；
 5.线性范围：本法线性范围（10～7000 μmol/L）相关系数r≥0.990 
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	尿酸(UA)
	尿酸酶-过氧化物酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	6*57+3*32
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清、血浆或尿液
3、检测原理：尿酸酶-过氧化物酶法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.1 A；
 2.分析灵敏度：浓度为 240 μmol/L 时，吸光度变化≥0.047 A。
 3.准确度（以下方法任选一项）：
 3.1 相对偏差≤10.0%；
3.2 回收率在90.0%~110.0%之间；
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤6.0%；
 5.线性范围：本法线性范围（20.8～1500 mmol/L）相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	尿素(UREA)
	紫外-谷氨酸脱氢酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	6*58+3*32
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清、血浆或尿液
3、检测原理：紫外-谷氨酸脱氢酶法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度>0.5A，吸光度变化率<0.0060A/min。；
 2.分析灵敏度：当样品中UREA  浓度为 5 mmol/L 时，吸光度变化率≥0.022A/min。 
3.准确度（以下方法任选一项）：
 3.1 相对偏差≤5.0%；3.2 回收率在90.0%~110.0%之间；
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤6.0%；
 5.线性范围：本法线性范围（0.9～40.0 mmol/L）相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	二氧化碳(CO2)
	酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	6*20+S:1*1.5
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或血浆
3、检测原理：酶法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：>0.3 A； 
 2.分析灵敏度：浓度为 25 mmol/L 时，吸光度变化率≥0.027
A/min。
 3.准确度：（以下方法任选一种） 
 3.1 相对偏差≤5.0%；
 3.2 回收率在95.0%~105.0%之间； 
 4.重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤5.0%； 
 5.线性范围：本法线性范围（1.0～50.0 mmol/L）相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	胱抑素C（CysC II）
	胶乳免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*12
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：< 1.5A；
 2.分析灵敏度：当样品中Cys-C 浓度为 0.6 mg/L 时，吸光度变化≥0.01 A
 3.准确度：
 3.1 测定参考物质时相对偏差（Bias%）≤10.0%。
 3.2 回收试验：在人源血清样品中加入一定体积标准溶液
或纯品进行测试，回收率在90.0％～110.0%之间。
 3.3 测定经量值传递的内部工作标准物质时相对偏差（Bias%）≤10.0%。
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤10.0%；
 5.线性范围：该试剂盒在（0.1～8 mg/L）范围内，相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	胱抑素C（CysC II）(含校准品)
	胶乳免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*12+S:5*0.5
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：< 1.5A；
 2.分析灵敏度：当样品中Cys-C 浓度为 0.6 mg/L 时，吸光度变化≥0.01 A
 3.准确度：
 3.1 测定参考物质时相对偏差（Bias%）≤10.0%。
 3.2 回收试验：在人源血清样品中加入一定体积标准溶液
或纯品进行测试，回收率在90.0％～110.0%之间。
 3.3 测定经量值传递的内部工作标准物质时相对偏差（Bias%）≤10.0%。
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤10.0%；
 5.线性范围：该试剂盒在（0.1～8 mg/L）范围内，相关系数r≥0.990。
6.校准品与质控品性能指标
 6.1 准确度：
 6.1.1 用参考物质校准，测定待测校准品时相对偏差（Bias%）≤10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	β2-微球蛋白（β2-mG II） 
	胶乳免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*12
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或尿液
3、检测原理：胶乳免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.9A；
 2.分析灵敏度：当样品中β2-MG 浓度为 1 mg/L 时，吸光度变化≥0.01 A。
 3.准确度（以下方法任选一项）：
 3.1 相对偏差（Bias%）≤10.0%。
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%；
 5.线性范围：该试剂盒在（血清测定的线性范围为 0.2～18
mg/L；尿液测定的线性范围为 0.05~5mg/L。）范围内，相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	β2-微球蛋白（β2-Mg II）(含校准品)
	胶乳免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*12+S:5*0.5
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或尿液
3、检测原理：胶乳免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.9A；
 2.分析灵敏度：当样品中β2-MG 浓度为 1 mg/L 时，吸光度变化≥0.01 A。
 3.准确度（以下方法任选一项）：
 3.1 相对偏差（Bias%）≤10.0%。
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%；
 5.线性范围：该试剂盒在（血清测定的线性范围为 0.2～18
mg/L；尿液测定的线性范围为 0.05~5mg/L。）范围内，相关系数r≥0.990。
6 校准品性能指标
 6.1 准确度：相对偏差≤10.0%
 6.2 均一性：批内精密度≤4.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	尿微量白蛋白(MALB)
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	3*50+3*11
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：尿液
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：<0.3 A； 
 2.分析灵敏度：浓度为 20 mg/L 时，吸光度变化≥0.15 A。 
 3.准确度：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 5.线性范围：该试剂盒在（4~300 mg/L）范围内，相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	37
	尿微量白蛋白(MALB)（含校准品）
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	3*50+3*11+S:5*1
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：尿液
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：<0.3 A； 
 2.分析灵敏度：浓度为 20 mg/L 时，吸光度变化≥0.15 A。 
 3.准确度：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 5.线性范围：该试剂盒在（4~300 mg/L）范围内，相关系数r≥0.990。
6.校准品性能指标 
 6.1 准确度：回收率在90.0%~110.0%之间； 
 6.2 均一性：批内精密度CV≤4.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	视黄醇结合蛋白(RBP)
	胶乳增强免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	1*45+1*16
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：胶乳增强免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：>0.4 A； 
 1.2分析灵敏度：当样品中RBP浓度为 2 mg/dL 时，吸光度变化≥0.03 A
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（0.35~15 mg/dL）范围内，相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	视黄醇结合蛋白(RBP)（含校准品）
	胶乳增强免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	1*45+1*16+S:1*1
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：胶乳增强免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：>0.4 A； 
 1.2分析灵敏度：当样品中RBP浓度为 2 mg/dL 时，吸光度变化≥0.03 A
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（0.35~15 mg/dL）范围内，相关系数r≥0.990。
2校准品和质控品要求 
 2.1准确度：测量值与标示的偏差应不超过10.0%.
 2.2均一性：校准品与质控品的批内精密度均不超过10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	尿/脑脊液总蛋白（TPUC）
	邻苯三酚红钼法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+S:1*1
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：尿液、脑脊液
3、检测原理：邻苯三酚红钼法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：<0.5 A； 
 1.2分析灵敏度：浓度为 1000 mg/L 时，吸光度变化≥0.1 A。 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（20～2000 mg/L）范围内，
 2校准品和质控品要求 
 2.1准确度：测量值与标示的偏差应不超过10.0%。 
 2.2均一性：校准品与质控品的批内精密度均不超过10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	总胆固醇(TC)
	氧化酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	6*60
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或血浆
3、检测原理：酶法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.3A；
 2.分析灵敏度：当样品中TCH 浓度为 5.5 mmol/L 时，吸光度变化≥0.4 A。
 3.准确度（以下方法任选一项）：
 3.1 相对偏差≤5.0%；
 3.2 回收率在90.0%~110.0%之间；
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤5.0%；
 5.线性范围：本法线性范围（0.1～20.0 mmol/L）相关系数
 r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	甘油三酯(TG)
	氧化酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	6*60
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或血浆
3、检测原理：酶法
4、产品性能指标：
1.试剂空白吸光度：≤0.3A；
2.分析灵敏度：浓度为 2.5 mmol/L 时，吸光度变化≥0.4A；
3.准确度（以下方法任选一项）：
3.1 相对偏差≤4.0%；
3.2 回收率在90.0%~110.0%之间；
4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%；
5.线性范围：本法线性范围(0.1～12.5 mmol/L)相关系数
r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	高密度脂蛋白胆固醇(HDL-C)
	直接法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*58+2*42
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：直接法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：<0.08A；
 2.分析灵敏度：当样品中HDL-C 浓度为 1 mmol/L 时，吸光度变化≥0.062 A
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤5.0%。     
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤5.0%； 
 5.线性范围：本法线性范围（0.05～6.0 mmol/L）相关系数r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	低密度脂蛋白胆固醇(LDL-C)
	直接法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*58+2*42
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：直接法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：<0.08A。；
 2.分析灵敏度：当样品中LDL-C 浓度为 4 mmol/L时，吸光度变化≥0.19 A
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤5.0%。 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤6.0%； 
 5.线性范围：本法线性范围（0.05～20 mmol/L）相关系数r≥ 0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	载脂蛋白A1(ApoA1)
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	3*42+3*15
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或血浆
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：< 0.3A。
 2.分析灵敏度：当样品中ApoA1浓度为 1.5 g/L 时，吸光度变化≥0.86 A。
 3.准确度（以下方法任选一项）：
 3.1 相对偏差（Bias%）＜5.0%；
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤5.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（0.2～2.3 g/L）范围内，
相关系数r≥0.990。ApoA1 浓度≤1.00g/L，线性绝对偏差
≤0.20g/L；ApoA1 浓度>1.00g/L，线性相对偏差≤10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	载脂蛋白B(ApoB)
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	3*42+3*15
	盒
	储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或血浆
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：< 0.3A。
 2.分析灵敏度：当样品中ApoB  浓度为 1 g/L 时，吸光度变化≥0.25 A。
 3.准确度（以下方法任选一项）：
 3.1 相对偏差（Bias%）＜6.0%；
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（0.2～2.2 g/L）范围内，
相关系数r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	脂蛋白(a)[Lp(a)Ⅱ]
	胶乳免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*42+4*12
	盒
	储存温度：2~8℃；
 2、样本要求：血清
 3、检测原理：胶乳免疫比浊法
 4、产品性能指标：
  1.试剂空白吸光度：< 1.0A； 
  2.分析灵敏度：当样品中Lp(a) 浓度为 300 mg/L 时，吸光度变化≥0.075A
  3.准确度： 
3.1 相对偏差（Bias%）≤6.0%；
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
  4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤6.0%。 
  5.线性范围：该试剂盒在（40～1000 mg/L）范围内， 相关系数r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	小而密低密度脂蛋白胆固醇(sd LDL-C)（含校准品）
	酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	1*38+1*14+S:1*1
	盒
	储存温度：2~8℃；
 2、样本要求：血清，肝素血浆或EDTA血浆
 3、检测原理：过氧化物酶法
 4、产品性能指标：
  1.试剂空白吸光度：<0.05 A； 
  2.分析灵敏度：浓度为 0.52mmol/L 时，吸光度变化≥0.01A
  3.准确度： 
  3.1 相对偏差应在±10.0%内； 
  4.重复性：重复性：变异系数≤10.0%；批间差：相对偏差≤10.0% 
  5.线性范围：本试剂盒线性范围为 0.104~2.59mmol/L。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	49
	小而密低密度脂蛋白胆固醇(sd LDL-C)
	酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	1*38+1*14  
	盒
	储存温度：2~8℃；
 2、样本要求：血清，肝素血浆或EDTA血浆
 3、检测原理：过氧化物酶法
 4、产品性能指标：
  1.试剂空白吸光度：<0.05 A； 
  2.分析灵敏度：浓度为 0.52mmol/L 时，吸光度变化≥0.01A
  3.准确度： 
  3.1 相对偏差应在±10.0%内； 
  4.重复性：重复性：变异系数≤10.0%；批间差：相对偏差≤10.0% 
  5.线性范围：本试剂盒线性范围为 0.104~2.59mmol/L。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	同型半胱氨酸（HCY Ⅱ）
	酶循环法
	迈瑞生化2000/2000m
	1*34+1*11+S:5*1
	盒
	储存温度：2~8℃；
 2、样本要求：血清
 3、检测原理：酶循环法
 4、产品性能指标：
  1.试剂空白吸光度：吸光度＞0.8 A，变化率<0.01A/min。
  2.分析灵敏度：当样品中Hcy 浓度为 10 μmol/L 时，吸光度变化率≥0.015A/min。 
 3.准确度（周期检验采用3.1，出厂检验任选一项）：
  3.1 测定参考物质时相对偏差（Bias%）≤10.0%。
  3.2 回收试验：在人源血清样品中加入一定体积标准溶液
或纯品进行测试，回收率在90.0％～110.0%之间。
  3.3 测定经量值传递的内部工作标准物质时相对偏差
（Bias%）≤10.0%。
  4.重复性：测量精密度CV≤10.0%、批间差≤10.0%；
  5.线性范围：该试剂盒在（3.0～50 μmol/L）范围内，
相关系数r≥0.990。
校准品与质控品性能指标（质控品无准确度要求）
  6.1 准确度（周期检验采用6.1.1，出厂检验任选一项）：
  6.1.1 用参考物质校准，测定待测校准品时相对偏差
（Bias%）≤10.0%。
  6.1.2 用经量值传递的内部工作标准物质校准，测定待检
测校准品时相对偏差（Bias%）≤10.0%。
  6.2 均一性：批内精密度≤10.0%。
 5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	血管紧张素转换酶(ACE)
	酶比色法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：酶比色法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度>0.8 A，吸光度变化率<0.0008 A/min。 
 2.分析灵敏度：当样品中ACE 浓度为 20 U/L 时，吸光度变化率≥0.001A/min。
 3.准确度：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤10.0%、批间差≤10.0%。 
5.线性范围：该试剂盒在（12~150 U/L）范围内，相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	血管紧张素转换酶(ACE)（含校准品）
	酶比色法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+S:1*1
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：酶比色法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度>0.8 A，吸光度变化率<0.0008 A/min。 
 2.分析灵敏度：当样品中ACE 浓度为 20 U/L 时，吸光度变化率≥0.001A/min。
 3.准确度：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤10.0%、批间差≤10.0%。 
5.线性范围：该试剂盒在（12~150 U/L）范围内，相关系数r≥0.990。
 6.校准品与质控品性能指标 
 6.1 准确度：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 6.2 均一性：批内精密度≤8.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》；
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	乳酸脱氢酶(LDH)
	IFCC法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*42+4*12
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：IFCC/DGKC法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度<0.6A，吸光度变化率<0.0015A/min 
 2.分析灵敏度：浓度为 170 U/L 时，吸光度变化率≥0.024
A/min。
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤5.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤5.0%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（4～1000 U/L）范围内，相关系数r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	α-羟丁酸脱氢酶(α-HBDH)
	DGKC法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*42+4*12
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：连续监测法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：>0.5A； 
 2.分析灵敏度：浓度为 130 U/L 时，吸光度变化率≥0.016
A/min。 
 3.准确度：回收率在90.0%~110.0%之间； 
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤5.0%； 
 5. 线性范围： 本法线性范围（10~1000 U/L）相关系数r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	肌酸激酶(CK)
	IFCC法
	迈瑞生化2000/2000m
	3*42+3*12
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：连续监测法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度<0.5A，吸光度变化率<0.0010A/min； 
 2.分析灵敏度：浓度为 110 U/L 时，吸光度变化率≥
0.009A/min； 
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差＜4.0%；
 3.2 回收率在90%~110%之间； 
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤4.0%； 
 5.线性范围：本法线性范围（5～1000 U/L）相关系数r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	肌酸激酶MB型同工酶(CK-MB)
	免疫抑制法
	迈瑞生化2000/2000m
	3*42+3*12
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或血浆
3、检测原理：免疫抑制法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度<0.5A，吸光度变化率<0.0010A/min。 
 2.分析灵敏度：浓度为 25 U/L 时，吸光度变化率≥0.0020
A/min。
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤5.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤5.0%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（5～600 U/L）范围内，相关系数r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	葡萄糖（Glu-O）
	葡萄糖氧化酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	6*57+3*32
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或血浆
3、检测原理：葡萄糖氧化酶法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：< 0.1 A。；
 2.分析灵敏度：浓度为 5 mmol/L 时，吸光度变化≥0.26 A
 3.准确度（以下方法任选一项）：
 3.1 相对偏差≤10.0%；
3.2 回收率在90%~110%之间；
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤8.0%；
 5.线性范围：本法线性范围（0.3～25 mmol/L）相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	葡萄糖(Glu-HK）
	己糖激酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	6*44+3*45
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：己糖激酶法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：< 0.5A；
 2.分析灵敏度：浓度为 5 mmol/L 时，吸光度变化≥0.20A
 4.重复性：变异系数≤3.0 %；批间差：相对偏差≤5.0 %；
 5.线性范围：本试剂盒线性范围为 0.6～33.0 mmol/L
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	糖化血红蛋白(HbA1c)
	酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*40+2*15+样本处理液2*150
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：全血
3、检测原理：氧化酶法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：≤2.0000； 
 1.2分析灵敏度：当样品中HbA1c浓度为4%时，其吸光度值应≥0.0010。
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（3%～16%）范围内，相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	糖化血红蛋白(HbA1c)(含校准品)
	酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*40+2*15+样本处理液:2*150+S:2*1
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：全血
3、检测原理：氧化酶法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：≤2.0000； 
 1.2分析灵敏度：当样品中HbA1c浓度为4%时，其吸光度值应≥0.0010。
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（3%～16%）范围内，相关系数r≥0.990。
 2校准品和质控品要求 
 2.1准确度：测量值与标示的偏差应不超过10.0%. 
 2.2均一性：校准品与质控品的批内精密度均不超过10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	糖化血红蛋白（HbA1c）（BS800系列，双项同测）
	酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*15+2*150
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：全血
3、检测原理：氧化酶法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：≤2.0000； 
 1.2分析灵敏度：当样品中HbA1c浓度为4%时，其吸光度值应≥0.0010。
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（3%～16%）范围内，相关系数r≥0.990。
 2校准品和质控品要求 
 2.1准确度：测量值与标示的偏差应不超过10.0%. 
 2.2均一性：校准品与质控品的批内精密度均不超过10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	糖化血红蛋白（HbA1c）（BS800系列，双项同测）（含校准品）
	酶法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*15+样本处理液:2*150+S:2*1
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：全血
3、检测原理：氧化酶法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：≤2.0000； 
 1.2分析灵敏度：当样品中HbA1c浓度为4%时，其吸光度值应≥0.0010。
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（3%～16%）范围内，相关系数r≥0.990。
 2校准品和质控品要求 
 2.1准确度：测量值与标示的偏差应不超过10.0%. 
 2.2均一性：校准品与质控品的批内精密度均不超过10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	果糖胺(FUN)
	比色法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*38+2*20+S:1*1.5
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：比色法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：≤0.1A； 
 1.2分析灵敏度：浓度为 290 µmol/L 时，吸光度变化率≥
0.018 A/min 
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤3%、批间差≤5%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（5.0～1000 µmol/L）范围内，相关系数r≥0.990。FUN浓度≤0.50mmol/L，线性绝对偏差≤0.10mmol/L；FUN浓度＞0.50mmol/L，线性相对偏差≤10.0%
 2校准品和质控品要求 
 2.1准确度：测量值与标示的偏差应不超过10.0%。 
 2.2均一性：校准品与质控品的批内精密度均不超过10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	β-羟丁酸(β-HB)（含校准品）
	酶比色法
	迈瑞生化2000/2000m
	1*60+1*17+S:1*1
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：酶法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：≤0.4A； 
 1.2分析灵敏度：浓度为 0.1 mmol/L 时，吸光度变化≥0.03 A。 
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤6.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（0.03~5.5 mmol/L）范围内，相关系数r≥0.990
2校准品和质控品要求 
 2.1准确度：测量值与标示的偏差应不超过10.0%。 
 2.2均一性：校准品与质控品的批内精密度均不超过10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	α-淀粉酶(α-AMY)
	连续监测法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*42+4*12
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清、血浆或尿液
3、检测原理：连续监测法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度≤0.35 A，吸光度变化率<0.002 A/min； 
 2.分析灵敏度：当样品中α-AMY 浓度为100 U/L时，吸光度变化率≥0.011A/min。
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差＜5.0%；
 3.2 回收率在90%~110%之间； 
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤6.0%； 
 5.线性范围：本法线性范围（5～1500 U/L）相关系数r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	脂肪酶(LIP)
	酶显色法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*10
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：酶显色法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：≤0.6； 
 1.2分析灵敏度：浓度为 40 U/L 时，吸光度变化率≥0.009
A/min。
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤15.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤10.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（5.0～250 U/L）范围内，相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	钙(Ca)
	偶氮胂III法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*45
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：偶氮砷Ⅲ法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.8A。 
 2.分析灵敏度：浓度为 2.5 mmol/L 时，吸光度变化≥0.31 A
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤6.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤6.0%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（0.1～3.75 mmol/L）范围内，相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	68
	无机磷(P)
	磷钼酸法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*45
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：磷钼酸法法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤1.8A。 
 2.分析灵敏度：浓度为 1.2 mmol/L 时，吸光度变化≥0.16 A
 3.准确度：
 3.1 相对偏差（Bias%）≤10.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤4.5%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（0.3～4.0 mmol/L） 范围内，相关系数r≥0.990。Phos 浓度≤1.00mmol/L， 线性绝对偏差≤0.20mmol/L；Phos 浓度>1.00mmol/L， 线性相对偏差≤10.0%
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	无机磷(P Ⅱ)
	磷钼酸法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*44 +4*16 
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：磷钼酸法法
4、产品性能指标：
 1.线性范围：本试剂盒线性范围为 0.30～6.46 mmol/L。 
 2.精密度：重复性：变异系数≤2.5%。 批间差：相对偏差≤4.5%。
 3.分析灵敏度：浓度为 1.20 mmol/L 时，吸光度变化≥0.160。
 4.试剂空白吸光度：试剂以水为空白在 37 ℃±1℃，340 nm 波长条件下，吸光度<0.500。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	镁(Mg)
	二甲苯胺蓝法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*45
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：二甲苯胺蓝法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤1.4A.
 2.分析灵敏度：浓度为 1 mmol/L 时，吸光度变化≥0.4 A
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤10.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤6.0%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（0.04～2.05 mmol/L） 范围内，相关系数r≥0.990。Mg 浓度≤1.00mmol/L，线性绝对偏差≤0.20mmol/L；Mg 浓度>1.00mmol/L，线性相对偏差≤10.0%
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	铁(Fe)
	比色法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*37+2*16
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：比色法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.1A； 
 2.分析灵敏度：当浓度为 16 µmol/L 时，吸光度变化≥0.02 A； 
 3.准确度：
 3.1 相对偏差＜5.0%；
 3.2 回收率在90%~110%之间； 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤5.0%； 
 5.线性范围：本法线性范围（0.9～200 µmol/L）相关系数r≥0.990。 
 6.校准品性能指标 
 6.1 准确度：相对偏差≤5.0%；回收率在90%~110%之间； 
 6.2 均一性：批内精密度CV≤4.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	铁蛋白(FER)
	胶乳增强免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	1*20+1*12
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度>0.5 A.
 2.分析灵敏度：浓度为 100 ng/mL 时，吸光度变化≥0.02 A
 3.准确度（以下方法任选一项）：
 3.1 相对偏差（Bias%）≤10.0%；
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（10~1000 ng/mL）范围内
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	铁蛋白(FER)（含校准品）
	胶乳增强免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	1*20+1*12+S:4*2
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：吸光度>0.5 A.
 2.分析灵敏度：浓度为 100 ng/mL 时，吸光度变化≥0.02 A
 3.准确度（以下方法任选一项）：
 3.1 相对偏差（Bias%）≤10.0%；
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（10~1000 ng/mL）范围内，
 6 校准品性能指标
 6.1 准确度：相对偏差≤6.0%
 6.2 均一性：批内精密度≤4.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	转铁蛋白(TRF)
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	1*45+1*7
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.3A。
 2.分析灵敏度：浓度为 1.0g/L 时，吸光度变化≥0.05 A。
 3.准确度（以下方法任选一项）：
 3.1 相对偏差（Bias%）≤10.0%；
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。
 4.重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（0.5~4.5 g/L）范围内，相关系数r≥0.990 
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	转铁蛋白(TRF)（含校准品）
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	1*45+1*7+S:5*1
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.3A。
 2.分析灵敏度：浓度为 1.0g/L 时，吸光度变化≥0.05 A。
 3.准确度（以下方法任选一项）：
 3.1 相对偏差（Bias%）≤10.0%；
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。
 4.重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（0.5~4.5 g/L）范围内，相关系数r≥0.990 。
6 校准品性能指标
 6.1 准确度：相对偏差≤6.0%
 6.2 均一性：批内精密度≤4.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	不饱和铁结合力（UIBC）（含校准品）
	比色法
	迈瑞生化2000/2000m
	4*54+4*16+S:1*1
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清或血浆
3、检测原理：酶法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：>0.1 A。
 2.分析灵敏度：浓度为 10 μmol/L 时，吸光度变化≥0.08 A。
3.准确度（以下方法任选一项）：
 3.1 相对偏差（Bias%）≤10.0%；
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。
 4.重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤5.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（3~100 μmol/L）范围内
6 校准品性能指标
 6.1 准确度：相对偏差≤6.0%
 6.2 均一性：批内精密度≤4.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	葡萄糖-6-磷酸脱氢酶(G6PD)
	葡萄糖-6-磷酸底物法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*12
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：紫外速率法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：≤0.3A； 
 1.2分析灵敏度：浓度为 50 U/L 时，吸光度变化率≥0.0002
A/min
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤15.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤10.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（0~3000 U/L）范围内
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	葡萄糖-6-磷酸脱氢酶(G6PD)(含质控品）
	葡萄糖-6-磷酸底物法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*12 mL+质控:低值1*1ml,高值1*1ml
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：紫外速率法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：≤0.3A； 
 1.2分析灵敏度：浓度为 50 U/L 时，吸光度变化率≥0.0002
A/min
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤15.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤10.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（0~3000 U/L）范围内
2校准品和质控品要求 
 2.1准确度：测量值与标示的偏差应不超过15.0%。 
 2.2均一性：校准品与质控品的批内精密度均不超过10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	免疫球蛋白A(IgA)
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*20
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.3A。 
 2.分析灵敏度：浓度为 2.5 g/L 时，吸光度变化≥0.63 A
 3.准确度（以下方法任选一种）： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤6.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤6.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（0.2～5.6 g/L）范围内， 相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	免疫球蛋白G(IgG)
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*20
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.1A。 
 2.分析灵敏度：浓度为 13 g/L 时，吸光度变化≥0.55 A
 3.准确度（以下方法任选一种）： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤6.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤6.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（0.3～35.0 g/L）范围内
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	免疫球蛋白M(IgM)
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*35+2*10
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.3A。 
 2.分析灵敏度：浓度为 2 g/L 时，吸光度变化≥0.42 A
 3.准确度（以下方法任选一种）： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤6.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤6.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（0.05～4.8 g/L）范围内， 相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	免疫球蛋白E(IgE)
	胶乳免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	1*20+1*11
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≥0.7A。 
 2.分析灵敏度：当样品中IgE 浓度为 80 IU/mL 时，吸光度变化≥0.02 A
 3.准确度（以下方法任选一种）： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤8.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（25~1000 IU/mL）范围内， 相关系数r≥0.990。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	免疫球蛋白E(IgE)（含校准品）
	胶乳免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	1*20+1*11+S:6*1
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≥0.7A。 
 2.分析灵敏度：当样品中IgE 浓度为 80 IU/mL 时，吸光度变化≥0.02 A
 3.准确度（以下方法任选一种）： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤8.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（25~1000 IU/mL）范围内， 相关系数r≥0.990。
 6.校准品性能指标 
 6.1 准确度：相对偏差≤10.0%。 
 6.2 均一性：批内精密度≤4.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	84
	免疫球蛋白E(IgE)测定试剂盒（含校准品含质控品）
	胶乳免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	1*20+1*11+S:6*1+质控:低值1*1ml，高值1*1ml
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≥0.7A。 
 2.分析灵敏度：当样品中IgE 浓度为 80 IU/mL 时，吸光度变化≥0.02 A
 3.准确度（以下方法任选一种）： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤8.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤4.0%、批间差≤8.0%。
 5.线性范围：该试剂盒在（25~1000 IU/mL）范围内， 相关系数r≥0.990。
 6.校准品性能指标 
 6.1 准确度：相对偏差≤10.0%。 
 6.2 均一性：批内精密度≤4.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	补体因子C3
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*20
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.1A。 
 2.分析灵敏度：浓度为 1.5 g/L 时，吸光度变化≥0.37 A
 3.准确度（以下方法任选一种）： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤4.5%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤8.0%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（0.04～3.3 g/L）范围内， 相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	补体因子C4
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*38+2*15
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤0.1A。 
 2.分析灵敏度：浓度为 0.5 g/L 时，吸光度变化≥0.3 A。
 3.准确度（以下方法任选一种）： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤8.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤3.0%、批间差≤5.0%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（0.015～0.8 g/L）范围内， 相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	C-反应蛋白(CRP)
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*35+2*10
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：胶乳增强免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：<0.3A。 
 2.分析灵敏度：浓度为 8 mg/L 时，吸光度变化≥0.029 A
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤8.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤6.0%、批间差≤8.0%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（2～150 mg/L）范围内
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	超敏C-反应蛋白（HS-CRP）
	乳胶免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*40
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：胶乳增强免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：<2.0 A； 
 1.2分析灵敏度：浓度为 4 mg/L 时，吸光度变化≥ 0.018 A
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（0.2～320 mg/L）范围内
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	89
	超敏C-反应蛋白（HS-CRP）(含校准品)
	乳胶免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*40+S:5*1.5
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：胶乳增强免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：<2.0 A； 
 1.2分析灵敏度：浓度为 4 mg/L 时，吸光度变化≥ 0.018 A
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（0.2～320 mg/L）范围内，
 2校准品和质控品要求 
 2.1准确度：测量值与标示的偏差应不超过10.0%. 
 2.2均一性：校准品与质控品的批内精密度均不超过10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	抗链球菌溶血素“O”(ASO II)
	胶乳免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*40
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：胶乳增强免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤2.0000； 
 2.分析灵敏度：浓度为 200 IU/mL 时，吸光度变化率≥
0.007 A/min。 
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）＜10.0%。 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤6.0%、批间差≤8.0%； 
 5.线性范围：该试剂盒在（20～1000 IU/mL）范围内，相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	抗链球菌溶血素“O”(ASO II)(含校准品)
	胶乳免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*40+S:1*0.5
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：胶乳增强免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤2.0000； 
 2.分析灵敏度：浓度为 200 IU/mL 时，吸光度变化率≥
0.007 A/min。 
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）＜10.0%。 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤6.0%、批间差≤8.0%； 
 5.线性范围：该试剂盒在（20～1000 IU/mL）范围内，相关系数r≥0.990。 
 6.校准品性能指标 
 6.1 准确度：相对偏差≤8.0%。 
 6.2 均一性：批内精密度CV≤6.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	92
	类风湿因子(RF II)
	免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*11
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：胶乳增强免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤1.0000； 
 2.分析灵敏度：当样品中RF浓度为 20 IU/mL 时，吸光度变化≥0.01 A。 
 3.准确度：＜5.0%
 3.1 相对偏差（Bias%）＜10.0%。 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤8.0%、批间差≤10.0%； 
 5.线性范围：该试剂盒在（10～500 IU/mL）范围内，相关系数r≥0.990
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	类风湿因子(RF II)(含校准品)
	免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*11+S:5*0.5
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：胶乳增强免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：≤1.0000； 
 2.分析灵敏度：当样品中RF浓度为 20 IU/mL 时，吸光度变化≥0.01 A。 
 3.准确度：＜5.0%
 3.1 相对偏差（Bias%）＜10.0%。 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤8.0%、批间差≤10.0%； 
 5.线性范围：该试剂盒在（10～500 IU/mL）范围内，相关系数r≥0.990。
6.校准品性能指标 
 6.1 准确度：相对偏差≤10.0%。
 6.2 均一性：批内精密度CV≤8.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	常规生化复合校准品
	ALB,ALP,ALT,AMY,AST,D-bil, T-bil,Ca, TC, CK, CREA ,Glu,γ-GT,α-HBDH, LDH, Mg, P, TP, TG, UREA, UA,CHE，LIP
	迈瑞生化2000/2000m
	20*3ml 
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的校准品在 2～8℃条件下避光保存一年。开瓶复溶后不同保存温度下，各检测项目的稳定性不同。开瓶后短期保存应盖紧橡皮塞和瓶盖，避免污染并避光。本品复溶后不可反复冻融。
2、检验原理：
在检测系统的校准程序下，使用校准品对应参考值定标校准检测系统，建立校准函数。当检测样品时，检测系统根据实测反应度通过校准函数计算得到样品测定结果，量值单位与参考值相同。结果准确性由校准品溯源性及检测系统性能状态决定。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉，少量牛血清白蛋白添加物。可包
括23项生化检测项目。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、产品性能指标：各检测项目的参考值按照标准定值程序确定，各项目溯源性依据国际溯源实现途径建立，可溯源至国际 SI 单位制或其现有最高计量参考标准。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	特种蛋白校准品
	C3,C4,CRP, IgA,IgG,IgM
	迈瑞生化2000/2000m
	5×1 mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的校准品在 2～8℃条件下避光保存一年。开瓶后在 2～8℃温度下，可保存 28 天。开瓶后短期保存应盖紧橡皮塞和瓶盖，避免污染并避光。
2、检验原理：
在检测系统的校准程序下，使用校准品对应参考值定标校准检测系统，建立校准函数。当检测样品时，检测系统根据实测反应度通过校准函数计算得到样品测定结果，量值单位与参考值相同。结果准确性由校准品溯源性及检测系统性能状态决定。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的液态校准品，少量牛血清白蛋白添加
物。包括 6 项生化检测项目。不同批次产品，内容物浓度
略有不同。
4、产品性能指标：各检测项目的参考值按照标准定值程序确定，各项目溯源性依据国际溯源实现途径建立，可溯源至国际 SI 单位制或其现有最高计量参考标准。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	前白蛋白校准品
	PA
	迈瑞生化2000/2000m
	3×1 mL
	盒
	储存条件及有效期：
未开瓶的校准品在 2～8℃条件下避光保存一年。开瓶复溶后不同保存温度下，检测项目的稳定性不同。开瓶后短期保存应盖紧橡皮塞和瓶盖，避免污染并避光。本品复溶后不可反复冻融。
2、检验原理：
在检测系统的校准程序下，使用校准品对应参考值定标校准检测系统，建立校准函数。当检测样品时，检测系统根据实测反应度通过校准函数计算得到样品测定结果，量值单位与参考值相同。结果准确性由校准品溯源性及检测系统性能状态决定。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉，少量牛血清白蛋白添加物。
检测项目为前白蛋白（PA）。不同批次产品，内容物浓度略有
不同。
4、产品性能指标：检测项目的参考值按照标准定值程序确定，项目溯源性依据国际溯源实现途径建立。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	脂类校准品
	ApoA1,ApoB,HDL-C,LDL-C
	迈瑞生化2000/2000m
	5×1 mL
	盒
	试剂参数：
1、储存条件及有效期：
未开瓶的校准品在 2～8℃条件下避光保存一年。开瓶复
溶后不同保存温度下，各检测项目的稳定性不同。开瓶后短
期保存应盖紧橡皮塞和瓶盖，避免污染并避光。本品复溶后不
可反复冻融。
2、检验原理：
在检测系统的校准程序下，使用校准品对应参考值定标校准检测系统，建立校准函数。当检测样品时，检测系统根据实测反应度通过校准函数计算得到样品测定结果，量值单位与参考值相同。结果准确性由校准品溯源性及检测系统性能状态决定。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉，少量牛血清白蛋白添加物。
包括 4 项生化检测项目。不同批次产品，内容物浓度略有
不同。
4、产品性能指标：各检测项目的参考值按照标准定值程序确定，各项目溯源性依据国际溯源实现途径建立，可溯源至国际 SI 单位制或其现有最高计量参考标准。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	脂蛋白(a)测定校准品[Lp(a) Ⅱ Cal.]
	LP(a)II
	迈瑞生化2000/2000m
	5×1 mL
	盒
	储存条件及有效期：
未开瓶的校准品在 2～8℃条件下避光保存一年。开瓶复溶后不同保存温度下，检测项目的稳定性不同。开瓶后短期保存应盖紧橡皮塞和瓶盖，避免污染并避光。
2、检验原理：
在检测系统的校准程序下，使用校准品对应参考值定标校准检测系统，建立校准函数。当检测样品时，检测系统根据实测反应度通过校准函数计算得到样品测定结果，量值单位与参考值相同。结果准确性由校准品溯源性及检测系统性能状态决定。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉，少量牛血清白蛋白添加物，检测项目为脂蛋白（a）[Lp(a)]。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、产品性能指标：检测项目的参考值按照标准定值程序确定，项目溯源性依据溯源实现途径建立 。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	肌酸激酶同工酶校准品
	CK-MB
	迈瑞生化2000/2000m
	3×1 mL
	盒
	储存条件及有效期：
未开瓶的校准品在 2～8℃条件下避光保存一年。开瓶复溶后不同保存温度下，检测项目的稳定性不同。开瓶后短期保存应盖紧橡皮塞和瓶盖，避免污染并避光。
2、检验原理：
在检测系统的校准程序下，使用校准品对应参考值定标校准检测系统，建立校准函数。当检测样品时，检测系统根据实测反应度通过校准函数计算得到样品测定结果，量值单位与参考值相同。结果准确性由校准品溯源性及检测系统性能状态决定。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉，少量牛血清白蛋白添加物。检测项目为肌酸激酶同工酶（CK-MB）。不同批次产品，
内容物活性略有不同。
4、产品性能指标：检测项目的参考值按照标准定值程序确定，项目溯源性依据溯源实现途径建立 。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
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	HbA1c校准品
	HbA1c
	迈瑞生化2000/2000m
	S1:2×2mL;S2:2×2mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的校准品在 2～8℃条件下避光保存 18 个月。开瓶复溶后在 2～8℃条件下避光保存(禁止冻结)，可稳定 15 天。
2、检验原理：
人血液基质的冻干粉。检测项目为糖化血红蛋白（HbA1c）、
血红蛋白（Hb）、糖化血红蛋白%（HbA1c%）。不同批次产品，
内容物浓度略有不同。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉，少量牛血清白蛋白添加物。检测项目为肌酸激酶同工酶（CK-MB）。不同批次产品，
内容物活性略有不同。
4、产品性能指标：检测项目的参考值按照标准定值程序确定，项目溯源性依据溯源实现途径建立 。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	101
	生化复合定值质控品（水平1）
	ALT、AST、ALP、GGT、LDH、HBDH、AMY、CK、TB-DSA、DB-DSA、DB-V、TB-V、Glu-O、Glu-HK、Crea-J、Crea-S、TP、Alb、Urea、UA、Ca、Mg、P、Fe、UIBC、LIP、CHE、Na+、K +、Cl-、TC、TG、HDL-C、LDL-C 、ApoA1、ApoB、IgA、IgG、IgM、C3、C4、CRP、PA、CK-MB、FER、TRF、HS-CRP、ASO、ASOII、FR-CRP
	迈瑞生化2000/2000m
	10×5 mL
	盒
	储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存，有效期为 18个月。开瓶复溶后在不同保存温度下，各检测项目的稳定性不同。开瓶后短期保存应盖紧橡皮塞和瓶盖，避免污染并避光。
本品复溶后不可反复冻融。
2、检验原理：
本品为复合质控品，成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	102
	生化复合定值质控品（水平2）
	　
	迈瑞生化2000/2000m
	10×5 mL
	盒
	储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存，有效期为 18个月。开瓶复溶后在不同保存温度下，各检测项目的稳定性不同。开瓶后短期保存应盖紧橡皮塞和瓶盖，避免污染并避光。
本品复溶后不可反复冻融。
2、检验原理：
本品为复合质控品，成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉。不同批次产品，内容物浓度
略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	103
	免疫多项复合质控品
	MYO,FER
	迈瑞生化2000/2000m
	1×3mL；   1×3mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存 12 个月。开瓶复溶后 2～8℃避光保存，肌红蛋白（MYO）、铁蛋白（FER）均可稳定 14 天。本品复溶后不可反复冻融。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断
是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	104
	尿微量白蛋白质控品
	MALB
	迈瑞生化2000/2000m
	1×1 mL
	盒
	储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存 12 个月。开瓶后 2～8℃避光保存，可稳定 14 天。本品不可冰冻。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为液态质控品，由Tris缓冲液和适量的人白蛋白组成。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	105
	血管紧张素转化酶质控品
	ACE
	迈瑞生化2000/2000m
	1×1mL；1×1mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存 12 个月。开瓶复溶后-20℃避光保存，可稳定 7 天。本品复溶后不可反复冻融。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	106
	视黄醇结合蛋白质控品
	RBP
	迈瑞生化2000/2000m
	1×1 mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存 12 个月。开瓶复溶后-20℃避光保存，可稳定 14 天。本品复溶后不可反复冻融。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	107
	β-羟丁酸质控品
	β-HB
	迈瑞生化2000/2000m
	1×5 mL;1×5 mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存 12 个月。开瓶
复溶后-20℃避光保存，可稳定 14 天。本品复溶后不可反复冻
融。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	108
	不饱和铁结合力质控品
	UIBC
	迈瑞生化2000/2000m
	1×5 mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存 12 个月。开瓶
复溶后-20℃避光保存，可稳定 14 天。本品复溶后不可反复冻
融。
2、检验原理：本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	109
	HbA1c质控品（低值）
	HbA1c
	迈瑞生化2000/2000m
	CRL-1:2ml*1
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存 18 个月。开瓶复溶后在 2～8℃条件下避光保存(禁止冻结)，可稳定 15 天。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
人血液基质的冻干粉。检测项目为糖化血红蛋白（HbA1c）、
血红蛋白（Hb）、糖化血红蛋白%（HbA1c%）。不同批次产品，
内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	110
	HbA1c质控品（高值）
	HbA1c
	迈瑞生化2000/2000m
	CRL-2:2ml*1
	盒
	

	111
	尿/脑脊液总蛋白（TPUC）质控品
	TPUC
	迈瑞生化2000/2000m
	1×1mL；1×1mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
质控品在 2～8℃条件下密封避光可稳定至 18 个月。开瓶
后 2～8℃保存可稳定 30 天。开瓶后短期保存应盖紧瓶盖，避
免污染并避光。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为总蛋白溶液。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	112
	同型半胱氨酸（HCYⅡ）质控品
	HCY II
	迈瑞生化2000/2000m
	1×1mL；1×1mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存 12 个月。开瓶
后 2～8℃保存可稳定 30 天。开瓶后短期保存应盖紧瓶盖，避
免污染并避光。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的液态质控品。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	113
	风湿三项复合质控品(ASO/CRP/RF Ⅱ con)
	FR-CRP,RFⅡ,ASOⅡ
	迈瑞生化2000/2000m
	3×1mL；3×1mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存一年。开瓶后，在 2～8℃保存，稳定期为 30 天。开瓶后短期保存应盖紧旋盖，避免污染并避光。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断
是否满足要求。
3、主要组成成分：
抗链球菌溶血素“O”/C-反应蛋白/类风湿因子溶液。包括3 项生化检测项目。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	114
	胱抑素C质控品(CysC Ⅱ con)
	CysCⅡ
	迈瑞生化2000/2000m
	3×1mL；3×1mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存一年。开瓶后，在 2～8℃保存，稳定期为 5 天。开瓶后短期保存应盖紧旋盖，
避免污染并避光。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
胱抑素 C 溶液。检测项目为胱抑素 C（CysC）。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	115
	β2-微球蛋白质控品(β2-MG Ⅱ con)
	β2-MGⅡ
	迈瑞生化2000/2000m
	3×1mL；3×1mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存一年。开瓶后，在 2～8℃保存，稳定期为 5 天。开瓶后短期保存应盖紧旋盖，避免污染并避光。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
β2-微球蛋白溶液。检测项目为 β2-微球蛋白（β2-MG）。
不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	116
	β2-微球蛋白尿液测定校准品(β2-MG Ⅱurine cal.)
	β2-MGⅡ
	迈瑞生化2000/2000m
	5×0.5 mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的校准品在 2～8℃条件下避光保存一年。开瓶后，在 2～8℃保存，稳定期为 30 天。开瓶后短期保存应盖紧旋盖，避免污染并避光。
2、检验原理：
在检测系统的校准程序下，使用校准品对应参考值定标校准检测系统，建立校准函数。当检测样品时，检测系统根据实测反应度通过校准函数计算得到样品测定结果，量值单位与参考值相同。结果准确性由校准品溯源性及检测系统性能状态决定。
3、主要组成成分：
β2-微球蛋白溶液。检测项目为β2-微球蛋白（β2-MG）。不同批次产品，内容物浓度略有不同。
4、产品性能指标：检测项目的参考值按照标准定值程序确定，项目溯源性依据溯源实现途径建立 。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	117
	小而密低密度脂蛋白胆固醇(sd LDL-C)质控品(L:2H:2)
	sd LDL-C
	迈瑞生化2000/2000m
	2*1ml  2*1ml
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存 12 个月。开瓶复溶后 2～8℃避光保存，可稳定 1 天，-20℃可稳定 1 周。开瓶后短期保存应盖紧瓶盖，避免污染并避光。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉。不同批次产品，内容物浓度略有不同，附有批特异的参考值表。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	118
	腺苷脱氨酶(ADA)质控品试剂盒(L:3 H:3)
	ADA
	迈瑞生化2000/2000m
	L:3×1 mL+H:3×1 mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存 18 个月。开瓶后应盖紧瓶盖，避免污染并避光，在 2℃～8℃可稳定 28 天。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
质控品：腺苷脱氨酶缓冲液基质不同批次产品，内容物浓度略有不同，附有批特异的参考值表。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	119
	α-L-岩藻糖苷酶(AFU)质控品试剂盒(L:3 H:3)
	AFU
	迈瑞生化2000/2000m
	L:3×1 mL+H:3×1 mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
2～8℃，避光保存，有效期为 18 个月。开瓶后应盖紧瓶盖，避免污染并避光，在 2℃～8℃可稳定 28 天。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为 α-L-岩藻糖苷酶的液体。不同批次产品，内容物浓度略有不同。不同批次不能混用。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	120
	5'-核苷酸酶(5'-NT)质控品试剂盒(3支)
	5'-NT
	迈瑞生化2000/2000m
	3×1 mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存 18 个月。开瓶复溶后 2～8℃避光保存，可稳定 7 天。开瓶后短期保存应盖紧瓶盖，避免污染并避光。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为 5′-核苷酸酶的冻干粉。不同批次产品，内容物浓度略有不同，附有批特异的参考值表。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	121
	果糖胺(FUN)质控品试剂盒(3支)
	FUN
	迈瑞生化2000/2000m
	3×1 mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
未开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存 12 个月。开瓶后应盖紧瓶盖，避免污染并避光，在 2℃～8℃可稳定 28 天。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
质控品：1-脱氧-吗啉果糖缓冲液基质不同批次产品，内容物浓度略有不同，附有批特异的参考值表。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	122
	二氧化碳(CO2)、总胆汁酸(TBA)复合质控品试剂盒(L:3 H:3)
	CO2、TBA
	迈瑞生化2000/2000m
	L:3×5 mL+H:3×5 mL
	盒
	1、储存条件及有效期：
开瓶的质控品在 2～8℃条件下避光保存 18 个月。开瓶复溶后 20～25℃避光保存可稳定 8 小时，2～8℃避光保存可稳定 7 天，-20℃避光保存可稳定 30 天。开瓶后短期保存应盖紧瓶盖，避免污染并避光。
2、检验原理：
本品成分和检测样本相似，以样本测试程序测定质控品，将测定结果进行统计分析或与参考值（参考范围）比较，判断是否满足要求。
3、主要组成成分：
本品为人血清基质的冻干粉。不同批次产品，内容物浓度略有不同，附有批特异的参考值表。
4、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	123
	C-反应蛋白(CRP)
	免疫透射比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*35+2*10
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：胶乳增强免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1.试剂空白吸光度：<0.3A。 
 2.分析灵敏度：浓度为 8 mg/L 时，吸光度变化≥0.029 A
 3.准确度： 
 3.1 相对偏差（Bias%）≤8.0%； 
 3.2 回收试验：回收率在90.0％～110.0%之间。 
 4.重复性：测量精密度CV≤6.0%、批间差≤8.0%。 
 5.线性范围：该试剂盒在（2～150 mg/L）范围内
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	124
	超敏C-反应蛋白（HS-CRP）
	乳胶免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*40
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：胶乳增强免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：<2.0 A； 
 1.2分析灵敏度：浓度为 4 mg/L 时，吸光度变化≥ 0.018 A
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（0.2～320 mg/L）范围内
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》

	125
	超敏C-反应蛋白（HS-CRP）(含校准品)
	乳胶免疫比浊法
	迈瑞生化2000/2000m
	2*40+2*40+S:5*1.5
	盒
	1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：血清
3、检测原理：胶乳增强免疫比浊法
4、产品性能指标：
 1试剂性能指标 
 1.1试剂空白吸光度：<2.0 A； 
 1.2分析灵敏度：浓度为 4 mg/L 时，吸光度变化≥ 0.018 A
 1.3准确度：相对偏差（Bias%）≤10.0%。 
 1.4重复性：测量精密度CV≤5.0%、批间差≤10.0%； 
 1.5线性范围：该试剂盒在（0.2～320 mg/L）范围内，
 2校准品和质控品要求 
 2.1准确度：测量值与标示的偏差应不超过10.0%. 
 2.2均一性：校准品与质控品的批内精密度均不超过10.0%。
5、具有食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》


标项二：非专机专用生化参数

	序号
	名称
	适用机型
	规格
	单位
	线性范围
	精密度/重
	批间差
	准确度
	干扰偏差
	补充参数
	参数2

	1
	5~NT核苷酸酶检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:1*40ml  R2:1*20ml
	盒
	1线性相关系数
在[0,100]U/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[0,10]U/L区间内，线性绝对偏差应不超过±1.0U/L；(10,100]U/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于6.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	采用比对试验，相关系数r应不小于0.975，相对偏差应不超过±20%。
	血红蛋白≤500mg/dL、抗坏血酸≤20mg/dL、甘油三酯≤1250mg/dL时，对测量不造成干扰。
	⒊试剂空白：a)试剂空白吸光度：应不大于 0.500；b）试剂空白吸光度变化率（ΔA/min）：应不大于 0.005。
⒋分析灵敏度：20U/L 样本的吸光度变化率（ΔA/min）应不小于 0.014。
⒌线性范围：试剂（盒）线性范围应覆盖[5，200]U/L。a) 线性相关系数（r）应不小于 0.990；b) [≤10]U/L 范围内的线性偏差应不超过±3U/L，[＞10]U/L
范围内的线性偏差应不超过±10％。
⒍准确度：回收率（R）应在（100±15）%范围内。
⒎精密度：(1)重复性：变异系数（CV）应不大于 5%；(2)批间差：相对极差（R）应不大于 10%。
	1、准确度：84%-116%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥195U/L。

	2
	ALB白蛋白.
	贝克曼AU680/迈瑞
	6*50ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,60.0]g/L区间内：
a)线性相关系数|r|应不小于0.990；
b)[0,8]g/L区间内，线性偏差应不超过±2.5g/L；
 (8,60.0]g/L区间内，线性偏差应不超过±10.0%。
	重复测试浓度在（40±5）g/L的控制血清，所得结果的重复性（变异系数，CV）应不大于2.0%。
	测试浓度在（40±5）g/L的控制血清，批间相对极差应不大于5.0%。
	相对偏差应不超过±6.0%。
	血红蛋白≤400mg/dL、抗坏血酸≤30mg/dL、胆红素≤40mg/dL、甘油三酯≤500mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白吸光度：应不大于0.20。
3.分析灵敏度：测试浓度为40.0g/L白蛋白样本时，样本的吸光度差值(AA)应不小于0.400.
4.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[3,60]g/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)在[3,10]g/L浓度范围内，线性偏差应不超过±1.0g/L;在(10,60)g/L浓度范围内，线性偏差应不超过±10.0%。
5.准确度：相对偏差(B)应不超过±6.0%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于2.0%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于5.0%。
	1、准确度：93%-107%。
2、批内重复性 CV≤2.5%。
3、批间相对极差（R）≤5.5%。
4、线性上限：≥65g/L。

	3
	ALT丙氨酸氨基转移酶检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*50ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,1000] U/L（37℃）区间内：
线性相关系数r应不小于0.9900；
[0,100] U/L区间内，线性偏差应不超过±15U/L；
（100,1000] U/L区间内，线性偏差应不超过±10%范围内。
	批内精密度应不大于5.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	相对偏差应不超过±15.0%范围内。
	血红蛋白≤500mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤40mg/dL、甘油三酯≤1000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	试剂空白：a)试剂空白吸光度值应不小于1.2;b)试剂空白吸光度变化率(△A/min)应不大于0.001。
3.分析灵敏度：测试浓度为30U/L的样本，样本的吸光度变化率(△A/min)应不小于0.009。
4.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[5,500]U/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.9900;b)≤50U/L范围内的线性偏差应不超过±3.00L;>50U/L范围内的线性偏差应不超过±10%。
5.准确度：相对偏差(B)应不超过士10%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于5%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥950U/L。

	4
	AMY淀粉酶检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*25ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[5,1000]U/L（37℃）区间内： 
a)线性相关系数(r)应不小于0.990；
b) [5,50]U/L区间内，线性偏差应不超过±5U/L；
 (50,1000]U/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
	重复性
重复性（变异系数，CV）应不大于5.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	相对偏差应不超过±10%。
	血红蛋白≤200mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤100mg/dL、甘油三酯≤1000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白：a)试剂空白吸光度值应不大于 0.20；b）试剂空白吸光度变化率（ΔA/min）应不大于 0.001。
3.分析灵敏度：测试浓度为 100U/L 的样本，样本的吸光度变化率（ΔA/min）应不小于 0.015。
4.线性范围：测试血清样本，试剂（盒）线性在[5，2000]U/L 区间内： a）线性相关系数（r）应不小于 0.990；b）≤50U/L 范围内的线性偏差应不超过±5.0U/L；
＞50U/L 范围内的线性偏差应不超过±10％。
5.准确度：相对偏差（B）应不超过±10%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数（CV）应不大于 5%；(2)批间差：相对极差（R）应不大于 10%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤8.5%。
4、线性上限：≥950U/L。

	5
	APOA载脂蛋白A检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*45ml  R2:2*30ml
	盒
	试剂（盒）线性区间应覆盖[0.30,2.60]g/L
a）线性相关系数（r）应不小于0.990；
b）[0.30,2.60]g/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
	重复测试（1.00±0.50）g/L的人血清，所得结果的变异系数CV（%）应不大于3%。
	测试（1.00±0.50）g/L的人血清，所得结果的批间相对极差（R）应不大于10%。
	测试参考物质，相对偏差应不超过±15%。
	血红蛋白≤500mg/dL、胆红素≤20mg/dL、甘油三酯≤1000mg/dL、抗坏血酸≤150mg/dL时，对测量不造成干扰，不建议使用存在明显干扰物如乳糜、黄疸等样本。
	(3)试剂空白吸光度：试剂空白吸光度值应不大于0.50。
(4)分析灵敏度：检测浓度为1.00g/L样品时，吸光度差值(△A)应不小于0.10。
5线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[0.40,2.20]g/L范围内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990:b)[0.40,2.20] g/L范围内的线性偏差应不超过±10.0%。
(6)准确度：检测有证参考物质，结果与有证参考物质标示值的相对偏差不超过±15%。
(7)精密度：(1)重复性；变异系数(CV)应不大于3%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于10%
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤3.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥2.4g/L。

	6
	APOB载脂蛋白B检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*45ml  R2:2*30ml
	盒
	试剂（盒）线性区间应覆盖[0.30,2.00]g/L
a)线性相关系数（r）应不小于0.990；
b）[0.30,2.00]g/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
	重复测试（1.00±0.50）g/L的人血清，所得结果的变异系数CV（%）应不大于3%。
	测试（1.00±0.50）g/L的人血清，所得结果的批间相对极差（R）应不大于10%。
	采用比对试验，相关系数（r）不小于0.975，斜率应在[0.9,1.1]内；样本浓度≤0.50g/L时，偏差应不大于±0.10g/L；样本浓度＞0.50g/L时，相对偏差应不大于±15%。
	血红蛋白≤500mg/dL、胆红素≤20mg/dL、甘油三酯≤1000mg/dL、抗坏血酸≤150mg/dL时，对测量不造成干扰，不建议使用存在明显干扰物如乳糜、黄疸等样本。
	(3)试剂空白吸光度：试剂空白吸光度值应不大于0.15。
(4)分析灵敏度：检测浓度为1.00g/L样品时，吸光度差值(△A)应不小于0.15。
(5线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[0.40,2.00]g/范围内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)[0.40,2.00]g/L范围内的线性偏差应不超过±10%。
(6)准确度：检测工作校准品，结果与工作校准品标示值的相对偏差不超过±10%。
(7)精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于3%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于10%。
	1、准确度：84%-116%。
2、批内重复性 CV≤3.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥2.4g/L。

	7
	AST天门冬氨酸氨基转移酶检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*50ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,1000] U/L（37℃）区间内： 
a)线性相关系数r应不小于0.990；
b)[0,100] U/L区间内，线性偏差应不超过±10U/L；
（100,1000] U/L区间内，线性偏差应不超过±10%范围内。
	批内精密度应不大于5.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	相对偏差应不超过±15.0%范围内。
	血红蛋白≤500mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤40mg/dL、甘油三酯≤1000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白：a)试剂空白吸光度：应不小于1.2;b)试剂空白吸光度变化率(AA/min);应不大于0.001。
3.分析灵敏度：测试浓度为30U/L的样本，样本的吸光度变化率(△A/min)应不小于0.009。
4.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[5,500]U/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.9900;b)≤50U/L范围内的线性偏差应不超过±3.00/L;>50U/L.范围内的线性偏差应不超过土10%。
5.准确度：相对偏差(B)应不超过±10%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于5%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥950U/L。

	8
	CHE胆碱酯酶检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*25ml
	盒
	1线性相关系数
在[250,17000]U/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[250,1000]U/L区间内，线性绝对偏差应不超过±250U/L；(1000,17000]U/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%范围内。
	重复性应不大于4.0%。
	批间差应不大于6.0%。
	相对偏差应不超过±12%范围内。
	血红蛋白≤1000mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤50mg/dL、甘油三酯≤2000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	3.试剂空白：a)试剂空白吸光度：应不小于1.20,b)试剂空白吸光度变化率(△A/min)应不大于0.01。
4.分析灵敏度：5000U/L样本的吸光度变化率(△A/min)应不小于0.03。
5.线性范围：试剂(盒)线性范围应覆盖[700～14000]U/L。a)线性相关系数(r)应不小于0.990:b)≤2500U/.范围内的线性偏差应不超过±250U/L,>2500U/L 范围内的线性偏差应不超过±10%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5%。(2)批间差：相对极差(R)应不大于10%。
	1、准确度：84%-116%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥17500U/L。

	9
	CK-MB肌酸激酶同工酶检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*25ml
	盒
	1线性相关系数
在[0,200]U/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[0,50]U/L区间内，线性绝对偏差应不超过±2.5U/L；(50,200]U/L区间内，线性相对偏差应不超过±5%。
	重复测试（25±5）U/L的样本，所得结果的变异系数（CV）应不大于6%。
	测试（25±5）U/L的样本，所得结果的批间相对极差（R）应不大于15%。
	用具有溯源性的系统作比对，在[10,200]U/L区间内,相关系数（r）应不小于0.990，斜率应在[0.9,1.1]内；样本浓度在[10,50]U/L区间内，绝对偏差应不超过±2.5U/L；样本浓度在（50,200]U/L区间内，相对偏差应不超过±5%。
	抗坏血酸≤30mg/dL、胆红素≤40mg/dL、甘油三酯≤2000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	3.试剂空白：a)试剂空白吸光度值应不大于0.500；b)试剂空白吸光度变化率(△A/min)应不大于0.001。
4.分析灵敏度：20U/L的样本的吸光度变化率（ΔA/min）应不小于0.002。
5.线性范围：试剂（盒）线性范围应覆盖[0～1000]U/L：a) 线性相关系数r）应不小于0.990；b)[≤50]U/L 范围内线性偏差应不超过±10U/L，[＞50]U/L 范围内线性偏差应不超过±10.0%。
6.准确度：回收率（R）应在（100±15）%范围内。
7.精密度：（1）重复性：变异系数（CV）应不大于5%；（2）批间差：相对极差（R）应不大于10%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤6.5%。
4、线性上限：≥880U/L。
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	CK肌酸激酶检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*25ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[20,1000] U/L（37℃）区间内：
a)线性相关系数r应不小于0.990；
b)[20,100] U/L区间内，线性绝对偏差应不超过±10U/L；
 （100,1000] U/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于5.0%。
	批间相对极差应不大于10.0%。
	相对偏差应不超过±10%。
	血红蛋白≤500mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤40mg/dL、甘油三酯≤250mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白：a)试剂空白吸光度值应不大于0.500；b)试剂空白吸光度变化率(△A/min)应不大于0.001。
3.分析灵敏度：测试浓度为200U/L的样本，样本的吸光度变化率（ΔA/min）应不小于0.030。
4.线性范围：测试血清样本，试剂（盒）线性在[20，1000]U/L区间内：a) 线性相关系数r）应不小于0.990；b) ≤100U/L范围内的线性偏差应不超过±10U/L，＞100U/L范围内的线性偏差应不超过±10%
5.准确度：相对偏差（B）应不超过±10%。
6.精密度（1）重复性：变异系数（CV）应不大于5%；（2）批间差：相对极差（R）应不大于10%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥950U/L。
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	CR肌酐检测试剂盒（肌氨酸氧化酶法）
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*45ml  R2:2*30ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性[0,1760]μmol/L区间内：
a)线性相关系数|r|应不小于0.990；
b)[0,50]μmol/L区间内，线性偏差应不超过±7μmol/L；      （50,1760]μmol/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
	变异系数（CV）应不大于5.0%。
	批间相对极差应不大于10.0%。
	相对偏差应不超过±10%。
	血红蛋白≤200mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤16mg/dL、甘油三酯≤2000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	⒊试剂空白吸光度（550nm、1cm光径、37℃）：应不大于0.10。
⒋分析灵敏度（550nm、1cm光径、37℃）：测试100μmol/L肌酐时，样本的吸光度差值（△A）应不小于0.015。r）应不小于0.990；b）[20,70]μmol/L区间内，
⒌线性范围：测试血清或血浆样本，试剂（盒）线性在[20,2000]μmol/L(37℃)区间内：a）线性相关系数（线性偏差应不超过±7μmol/L；(70,2000]μmol/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
⒍精密度：⑴重复性：变异系数（CV%）应不大于5%；⑵批间差：相对极差（R）应不大于10%。
⒎准确度：相对偏差（B）应不超过±10%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥7800μmol/L。
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	CYS-C胱氨酸蛋白酶抑制剂C检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:1*40ml  R2:1*10ml
	盒
	试剂（盒）线性在[0.20,7.50]mg/L区间内；
a）线性相关系数| r |应不小于0.990。
b）[0.20,2.00] mg/L区间内，线性绝对偏差应不超过±0.2mg/L；[2.01,7.50] mg/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复测试（1.00±0.10）mg/L的样本，所得结果的变异系数（CV）应不大于5%。
	测试（1.00±0.10）mg/L的样本，所得结果的批间相对极差（R）应不大于10%。
	用40份样本做比对试验，相关系数（r）≥0.975，相对偏差应不超过±15%范围内。
	血红蛋白≤500mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、甘油三酯≤500mg/dL时，对测量不造成干扰，不建议使用存在明显干扰物如乳糜、黄疸等样本。
	(3)试剂空白吸光度：试剂空白吸光度值应不大于0.60。
(4)分析灵敏度：测试浓度为1.0g/L的样本，样本的吸光度差值(△A)应不小于0.040。
(5)线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[0.40,7.80]mg/L区间内：
a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)[0.40,2.00]mg/L范围内的线性偏差应不超过±0.20mg/L;(2.00,7.80)mg/L范围内的线性偏差应不超过±10%。(6)准确度：相对偏差(B)应不大于±15%。
(7)精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于10%。
	1、准确度：84%-116%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥7.2mg/L。
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	DBIL直接胆红素.
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*25ml
	盒
	1线性相关系数
在[0,342]μmol/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[0,10]μmol/L区间内，线性绝对偏差应不超过±2μmol/L；(10,342]μmol/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%范围内。
	重复性（变异系数，CV）应不大于4.0%。
	批间差应不大于5.0%。
	相对偏差应不超过±20%范围内。
	血红蛋白≤200mg/dL、抗坏血酸≤20mg/dL、甘油三酯≤1000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	3.试剂空白：试剂空白吸光度应不大于0.20。
4.分析灵敏度：10μmol/L样品的吸光度差值(△A)应不小于0.011。
5.线性范田：试剂(盒)线性范围应覆盖[0～342]4mol/L。a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)≤504mol/L范围内的线性偏差应不超过±5.04mol/L;>
504mol/L范围内的线性偏差应不超过±10%。
6.准确度：回收率(R)应在(100±15)%范围内。
7.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于10%。
	1、准确度：84%-116%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥420μmol/L。
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	GGT谷氨酰基转移酶检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*25ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,450]U/L（37℃）区间内： 
a)线性相关系数r应不小于0.990；
b)[0,30] U/L区间内，线性偏差应不超过±4U/L；
 （30,450] U/L区间内，线性偏差应不超过±10%范围内。
	CV应不大于5.0%。
	批间相对极差应不大于10%。
	相对偏差应不超过±15%范围内。
	血红蛋白≤200mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤40mg/dL、甘油三酯≤500mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白：a)试剂空白吸光度值应不小于1.2;b)试剂空白吸光度变化率(△A/min)应不大于0.001。
3.分析灵敏度：测试浓度为30U/L的样本，样本的吸光度变化率(AA/min)应不小于0.009
4.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[5,500]U/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.9900;b)≤50U/L范围内的线性偏差应不超过±3.0U/L;
>50U/L范围内的线性偏差应不超过±10%。
5.准确度：相对偏差(B)应不超过±10%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于5%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥480U/L。
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	HBDH羟丁酸脱氢酶检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*50ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,1000]U/L（37℃）区间内：
a)线性相关系数r应不小于0.990；
b)[0,100]U/L区间内，线性绝对偏差应不超过±10U/L；(100,1000]U/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%范围内。
	批间相对极差应不大于10.0%。
	批间相对极差应不大于10.0%。
	采用比对试验，相关系数r2≥0.95，相对偏差应不超过±10%。
	抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤50mg/dL、甘油三酯≤2000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	(2)试剂空白：a)试剂空白吸光度应不大于0.2;b)试剂空白变化率(AA/min)应不大于0.001。
(3)分析灵敏度：测试浓度为1.0mmol/L样品时，样本的吸光度变化率(AA/min)不小于0.007。
(4)线性范围：试剂(盒)线性区间在[0.1～4.0]mmol/L范围内：a)线性相关系数(r)应不小于0.9900。b)≤1.0mmol/L范围内的线性偏差应不超过±0.1 mmol/L,>1.0 mmol/L范围内的线性偏差应不超过±10%。
(5)准确度：检测有证校准品，结果与有证校准品标示值的相对偏差(B)应不超过±10%。
(6)精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5.0%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于10.0%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥730U/L。
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	HCY同型半胱氨酸
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:2*30ml  R2:1*9ml
	盒
	试剂（盒）线性区间应覆盖[3.0,45.0]μmol/L：
a) 线性相关系数|r|应不小于0.995；
b) [3.0,10.0]μmol/L区间内，线性绝对偏差应不超过±1.0μmol/L；
（10.0,45.0]μmol/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	1重复测试（10.0±2.0）μmol/L的样本，所得结果的变异系数（CV）应不大于5%。
2重复测试（20.0±4.0）μmol/L的样本，所得结果的变异系数（CV）应不大于3%。
	测试（10.0±2.0）μmol/L的样本，所得结果的批间相对极差（R）应不大于10%。
	相对偏差应不超过±15%。
	胆红素≤20mg/dL、血红蛋白≤1200mg/dL、甘油三酯≤500mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白：a)试剂空白吸光度：应不小于0.80；b）空白吸光度变化率(△A/min)：应不大于0.010。
3.分析灵敏度：测试浓度为10.0μmol/L样本，样本的的吸光度变化率(△A/min)应不小于0.020。
4.线性范围：测试血清样本，试剂（盒）线性在[3.0～45.0]μmol/L区间内。a）线性相关系数（r）应不小于0.995；b）[3.0～10.0]μmol/L范围内线性偏差应不超过±1.0μmol/L；[10.1～45.0]μmol/L范围内线性偏差应不超过±10％。
5.精密度:（1）重复性：a)重复测试（10.0±2.0）μmol/L的样本，变异系数（CV%）≤5%；b)重复测试（20.0±4.0）μmol/L的样本，变异系数（CV%）≤3%。R）≤10%。（2）批间差：测试（10.0±2.0）μmol/L的样本，相对极差（
6.准确度：回收率应在（100±15）%范围内。
	1、准确度：84%-116%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥48μmol/L。
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	HDL-C高密度脂蛋白胆固醇检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*45ml  R2:2*30ml
	盒
	在[0.20,2.50]mmol/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.995。[0.20,0.5]mmol/L区间内，线性绝对偏差应不超过±0.10mmol/L；(0.5,2.5]mmol/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复测试（0.80±0.20）mmol/L和（1.50±0.50）mmol/L的样本，所得结果变异系数（CV）应不大于4.0%。
	测试（1.50±0.50）mmol/L的样本，所得结果的批间相对极差（R）应不大于10.0%。
	相对偏差应不超过±10%。
	血红蛋白≤500mg/dL、抗坏血酸≤5mg/dL、胆红素≤20mg/dL、甘油三酯≤500mg/dL时，对测量不造成干扰。
	(3)试剂空白吸光度：试剂空白吸光度值应小于0.05
(4)分析灵敏度：检测浓度为1.00mmol/L样品时，样本的吸光度变化值(△A)应大于0.04.
(5)线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性区间在[0.20～4.60]mmol/L范围内a)线性相关系数(r)应不小于0.995b)[0.20,1.00]mmol/L范围内的线性偏差应不超过±0.10mmol/L,[1.00,4.60]mmol/L范围内的线性偏差应不超过±10%
(6)精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于4%。(2)批间差：相对极差(R)应不大于10%。nSC
(7)准确度：相对偏差应不超过土10%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤4.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥3.8mmol/L。
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	LDH乳酸脱氢酶检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*50ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,1000]U/L（37℃）区间内：
a)线性相关系数r应不小于0.990；
b)[0,65]U/L区间内，线性绝对偏差应不超过±10U/L；(65,1000]U/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%范围内。
	重复性（变异系数，CV）应不大于5.0%。
	批间相对极差应不大于10.0%。
	相对偏差应不超过±10%范围内。
	抗坏血酸≤30mg/dL、胆红素≤40mg/dL、甘油三酯≤2000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白：a)试剂空白吸光度值应不大于0.50;b)试剂空白吸洗度变化率(△M/min)应不大于0.001。
3.分析灵敏度：测试浓度为200U/L的样本，样本的吸光度变化率(△A/min)应不小于0.012。
4.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[25,1000]u/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)≤100U/范围内的线性偏差应不超过±100/L;>100U/L范围内的线性偏差应不超过±10%。
5.准确度：相对偏差(B)应不超过士10%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于5%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥950U/L。
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	LDL低密度脂蛋白胆固醇检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*45ml  R2:2*30ml
	盒
	试剂（盒）线性在[0,11.6]mmol/L区间内:
a)线性相关系数（r）应不小于0.995；
b）[0,1]mmol/L区间内，线性绝对偏差应不超过±0.2mmol/L；(1,11.6]mmol/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性
重复测试（2.50±0.50）mmol/L和（5.00±1.00）mmol/L的样本，所得结果的变异系数（CV）应不大于3%。
	测试（2.50±0.50）mmol/L的样本，所得结果的批间相对极差（R）应不大于10%。
	相对偏差应不超过±10%。
	血红蛋白≤500mg/dL、抗坏血酸≤20mg/dL、胆红素≤20mg/dL、甘油三酯≤500mg/dL时，对测量不造成干扰。
	1.2试剂空白：试剂空白吸光度应小于0.05;
1.3分析灵敏度：1.00mmol/L的样本，吸光度差值(△A)应不小于0.050。
1.4线性范围：试剂(盒)线性在[0.30,11.6]mol/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.995;b)≤3.0mmol/L范围内的线性偏差应不超过±0.3mol/,
>3.0mmol/L范围内的线性偏差应不超过±10%;
1.5准确度：相对偏差(B)应不大于±10%。;
1.6精密度：重复性：变异系数(CV)≤3%;批间差：相对偏差(R)≤10%;
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤3.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥12.5mmol/L。
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	TBA总胆汁酸检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*45ml  R2:2*30ml 
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,150]μmol/L区间内： 
a)线性相关系数r应不小于0.9900；
b)[0,10]μmol/L区间内，线性偏差应不超过±2μmol/L；
  （10,150]μmol/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
	批内变异系数应不大于5.0%。
	批间相对极差应不大于10.0%。
	以标准溶液测定，试剂盒回收率在90%～110%内。
	血红蛋白≤500mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤50mg/dL时，对测量不造成干扰。
	(3)试剂空白吸光度：a)试剂空白吸光度值应不大于0.80;b)试剂空白吸光度变化率(△A/min)应不大于0.04。
(4)分析灵最度：样本的吸光度变化率(AA/min)应不小于0.010。
(5线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[1,200]μmol/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.9900;b)在[1,20]μmol/范围内的线性偏差应
不超过士3.0μmol/L;(20,200)μmol/L范围内的线性偏差应不超过±10.0%。
(6)准确度：相对偏差不超过士15.0%。
(7)精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5.0%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于10.0%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥175μmol/L。
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	TCHO总胆固醇检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*50ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,12.9] mmol/L区间内： 
a)线性相关系数r应不小于0.9900；
b)[0,1.0] mmol/L区间内，线性偏差应不超过±0.2mmol/L；
 （1.0,12.9] mmol/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
	批内精密度应不大于4.0%。
	批间差应不大于6.0%。
	相对偏差应不超过±10.0%。
	血红蛋白≤200mg/dL、抗坏血酸≤10mg/dL、胆红素≤10mg/dL、甘油三酯≤2000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	　
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤4.5%。
3、批间相对极差（R）≤6.5%。
4、线性上限：≥19mmol/L。
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	TG甘油三酯检测试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*50ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,11.3] mmol/L区间内： 
a)线性相关系数r应不小于0.9900；
b)[0,1.5] mmol/L区间内，线性偏差应不超过±0.5mmol/L；
 （1.5,11.3] mmol/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
	批内精密度应不大于5.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	相对偏差应不超过±15.0%。
	血红蛋白≤200mg/dL、抗坏血酸≤10mg/dL、胆红素≤25mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空自吸光度：应不大于0.20.
3.分析灵敏度：测试浓度为0.15mmel/L的检测限样本，样本的吸光度值与试剂空白吸光度的差值(△A)应不小于0.018。
4.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[0.5,10]mol/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.9900;b)≤1mol/L范围内的线性偏差应不超过
±0.2mmol/L:>1mmol/L范围内的线性偏差应不超过±10%。
5.准确度：相对偏差(B)应不超过士10%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5.0%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于5.0%。
	1、准确度：84%-116%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥11mmol/L。
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	γ-谷氨酰转移酶测定试剂盒（GCANA底物法）
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*25ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,450]U/L（37℃）区间内： 
a)线性相关系数r应不小于0.990；
b)[0,30] U/L区间内，线性偏差应不超过±4U/L；
 （30,450] U/L区间内，线性偏差应不超过±10%范围内。
	CV应不大于5.0%。
	批间相对极差应不大于10%。
	相对偏差应不超过±15%范围内。
	血红蛋白≤200mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤40mg/dL、甘油三酯≤500mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白：a)试剂空白吸光度值应不大于0.800;b)试剂空白吸光度变化率(△A/min)应不大于0.001。
3.分析灵敏度：测试浓度为50U/L的样本，样本的吸光度变化率(△A/min)应不小于0.025。
4.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[5,450]U/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)≤50U/L范围内的线性偏差应不超过±3.00/L;>50U/L范围内的线性偏差应不超过±10%。
5.准确度：相对偏差(B)应不超过±10%
6.精密度：(1)重复性：变异系数(C)S应术大于58(2)批间差：相对极差(R)应不大于5%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥480U/L。
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	补体C3测定试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:1*45ml  R2:1*15ml
	盒
	1线性相关系数
在[0,3.35]g/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[0,1.00] g/L区间内，线性绝对偏差应不超过±0.2g/L；(1.00,3.35] g/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于6.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	采用比对试验，相关系数r应不小于0.975，相对偏差应不超过±20%。
	血红蛋白≤400mg/dL、胆红素≤40mg/dL、甘油三酯≤500mg/dL时，对测量不造成干扰。
	3.试剂空白吸光度：应不大于0.30.
4.分析灵敏度；测试浓度为1.13g/L补体C3样本时，吸光度差值(AA)应在0.13～0.20范围内。
5.线性范围：测定血清样本，”试剂(盒)线性在(0.4,3.2)gL范围内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)(0.4,1.0)g/L范围内，线性绝对偏差
应不超过±0.15 g/L;(1.1,3.2)g/L范围内，线性相对偏差应不超过±10%。
6.精密度：重复性；变异系数(CV)应不大于5%;批间差；相对极差(R)不大于10%。
7.准确度：相对偏差(B)应不超过士10%。
	1、准确度：79%-121%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥380mg/dL。
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	补体C4测定试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:1*45ml  R2:1*15ml
	盒
	1线性相关系数
在[0,0.64]g/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[0,0.2] g/L区间内，线性绝对偏差应不超过±0.05g/L；(0.2,0.64] g/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于6.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	测试参考物质，相对偏差应不超过±20%。
	血红蛋白≤400mg/dL、胆红素≤40mg/dL、甘油三酯≤500mg/dL时，对测量不造成干扰。
	3.试剂空白吸光度：应不大于0.30.
4.分析灵敏度：测试浓度为0.180g/L补体C4样本时，吸光度差值应在0.19～0.28范围内。
5.线性范围：测试血清样本，试剂《盒)线性在(0.04,0.70)g/范围内；a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)(0.04,0.16)g/L.范围内，线性绝对
偏差应不超过土0.020g/L,(0.17,0.70)g/L范围内，线性相对偏差应不超过土10%。
6.精密度：重复性：变异系数(CV)应不大于5%;批间差：相对极差(R)不大于10%。
7.准确度：相对偏差(B)应不超过士10%。
	1、准确度：79%-121%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥75mg/dL。
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	胆固醇测定试剂盒（CHOD-PAP法）
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*50ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,12.9] mmol/L区间内： 
a)线性相关系数r应不小于0.9900；
b)[0,1.0] mmol/L区间内，线性偏差应不超过±0.2mmol/L；
 （1.0,12.9] mmol/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
	批内精密度应不大于4.0%。
	批间差应不大于6.0%。
	相对偏差应不超过±10.0%。
	血红蛋白≤200mg/dL、抗坏血酸≤10mg/dL、胆红素≤10mg/dL、甘油三酯≤2000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	3.分析灵敏度：测试浓度为4.0mmol/L的样本，样本的吸光度差值(△A)应不小于0.220.
4.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[0.5,20]mmol/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.9900;b)≤4mmol/L范围内的线性偏差应不超过±0.4mmol/L;>4mmol/L范围内的线性偏差应不超过±10%。
5.准确度：相对偏差(B)应不超过±10.0%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于4.0%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于5.0%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤4.5%。
3、批间相对极差（R）≤6.5%。
4、线性上限：≥19mmol/L。
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	钙测定试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	6*50ml 
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[1.00,4.00]mmol/L区间内： 
a)线性相关系数|r|应不小于0.990；
b)在线性区间内，线性偏差应不超过±10.0%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于3.0%。
	批间相对极差应不大于5.0%。
	相对偏差应不超过±5.0%。
	血红蛋白≤500mg/dL、抗坏血酸≤60mg/dL、胆红素≤80mg/dL、甘油三酯≤450mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白吸光度：应不大于0.30。
3分析灵敏度：测试浓度为2.50mmol/L的钙样本时，样本的吸光度差值(△A)应不小于0.500。
4.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[0.25,3.75]mol/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)在(0.25,1.00)mol/L.浓度范围内，
线性偏差应不超过士0.20mol/L:在[1.00,3.75]mmol/L浓度范围内，线性偏差应不超过士10.0%。
5.准确度：相对偏差(B)应不超过±5.0%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于3.0%:(2)批间差：相对极差(R)应不大于5.0%.
	1、准确度：94%-106%。
2、批内重复性 CV≤3.5%。
3、批间相对极差（R）≤5.5%。
4、线性上限：≥4.2mmol/L。
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	肌酐检测试剂盒（苦味酸法）
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*45ml  R2:2*30ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性[0,1760]μmol/L区间内：
a)线性相关系数|r|应不小于0.990；
b)[0,50]μmol/L区间内，线性偏差应不超过±7μmol/L；      （50,1760]μmol/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
	变异系数（CV）应不大于5.0%。
	批间相对极差应不大于10.0%。
	相对偏差应不超过±10%。
	血红蛋白≤200mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤16mg/dL、甘油三酯≤2000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	
⒉装量：液体试剂装量应不小于标示量。
⒊试剂空白吸光度（550nm、1cm光径、37℃）：应不大于0.10。
⒋分析灵敏度（550nm、1cm光径、37℃）：测试100μmol/L肌酐时，样本的吸光度差值（△A）应不小于0.015。r）应不小于0.990；b）[20,70]μmol/L区间内，⒌线性范围：测试血清或血浆样本，试剂（盒）线性在[20,2000]μmol/L(37℃)区间内：a）线性相关系数（
线性偏差应不超过±7μmol/L；(70,2000]μmol/L区间内，线性偏差应不超过±10%。⒍精密度：⑴重复性：变异系数（CV%）应不大于5%；⑵批间差：相对极差（R）应不大于10%。⒎准确度：相对偏差（B）应不超过±10%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥7800μmol/L。
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	碱性磷酸酶测定试剂盒（NPP底物-AMP缓冲液法）
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*25ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,750] U/L（37℃）区间内： 
a)线性相关系数r应不小于0.990；
b) [0,50] U/L区间内，线性偏差应不超过±10U/L；
（50,750] U/L区间内，线性偏差应不超过±10%范围内。
	变异系数（CV）应不大于5.0%。
	批间相对极差应不大于10.0%。
	相对偏差应不超过±10%范围内。
	血红蛋白≤1000mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤50mg/dL、甘油三酯≤2000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	【产品性能指标】
1.试剂外观：试剂1为无色澄清液体；试剂2为淡黄色澄清液体。
2.试剂空白：a)试剂空白吸光度应不大于0.800；b）试剂空白吸光度变化率（ΔA/min）应不大于0.0015。3.分析灵敏度：测试浓度为120U/L的样本，样本的吸光度变化率（ΔA/min）应不小于0.036。4.线性范围：测试血清样本，试剂（盒）线性在[10，1000]U/L区间内：a）线性相关系数（r）应不小于0.990；b）≤50U/L范围内的线性偏差应不超过±6.0U/L；＞50U/L范围内的线性偏差应不超过±10％。5.准确度：相对偏差（B）应不超过±10%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数（CV）应不大于5%；(2)批间差：相对极差（R）应不大于5%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥780U/L。
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	抗链球菌溶血素“O”测定试剂盒（乳胶免疫比浊法）
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:1*40ml  R2:1*10ml
	盒
	1线性相关系数
在[20,800]IU/mL范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[20,100] IU/mL区间内，线性绝对偏差应不超过±20IU/mL；(100,800] IU/mL区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于6.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	采用比对试验，相关系数r应不小于0.990，[0,100] IU/mL区间内，绝对偏差应不超过±20IU/mL；(100,800] IU/mL区间内，相对偏差应不超过±15%。
	/
	3.试剂空白吸光度：应不大于1.2.
4.分析灵敏度：测试浓度为144IU/mL的抗链球菌溶血素“0”样本时，吸光度差值(AA)应在0.64~0.96范围内。
5.线性范围：测定血清样本，试剂(盒)的线性在(50,600)IU/mL范围内：a)线性相关系数应不小于0.990;b)(50,100)1U/mL范围内，线性绝对偏差应不
超过士201U/mL:(101,600)IU/mL范围内，线性相对偏差应不超过土10%。
6.精密度：重复性：变异系数(CV)应不大于5%;批间差；相对极差(R)应不大于10%。
7.准确度：相对偏差(B)应不超过±10%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥780U/mL。
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	类风湿因子测定试剂盒（乳胶免疫比浊法）
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:1*40ml  R2:1*10ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[3,160]IU/mL范围内： 
a)线性相关系数︱r︱应不小于0.990；
b)[3,30]IU/mL区间内，线性绝对偏差应在±3IU/mL范围内；(30,160]IU/mL区间内，线性相对偏差应在±10%范围内。
	重复性（变异系数，CV）应不大于6.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	用40份样本做比对试验，相关系数|r|≥0.975，在[0,6]IU/mL区间内，绝对偏差应在±1.8IU/mL范围内；（6,30] IU/mL区间内，相对偏差应在±15%范围内。
	血红蛋白≤500mg/dL、胆红素≤30mg/dL、甘油三酯≤2000mg/dL，对测量不造成干扰。
	3.试剂空白吸光度：应不大于1.2.
4.分析灵敏度：测试浓度为21.1IU/ml,的类风湿因子样本时，吸光度差值应在0.64~0.96范围内。
5.线性范围：测定血清样本，试剂(盒)线性在[5,130]IU/mL.范围内；a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)(5,10)IU/ml.范围内，线性绝对偏差应
不超过±3.0IU/mL;(I1,130)IU/mL.范围内，线性相对偏差应不超过±10%。
6.精密度：重复性：变异系数(CV)应不大于5%;批间差：相对极差(R)应不大于10%.
7.准确度：相对偏差(B)应不超过±10%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥155U/mL。
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	免疫球蛋白A测定试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:1*45ml  R2:1*15ml
	盒
	1线性相关系数
在[0,5.50]g/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[0,1.00] g/L区间内，线性绝对偏差应不超过±0.2g/L；(1.00,5.50] g/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于6.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	测试参考物质，相对偏差应不超过±20%。
	血红蛋白≤5000mg/dL、胆红素≤600umo/L、甘油三酯≤500mg/dL时，对测量不造成干扰。
	3.试剂空白吸光度；试剂空白吸光度值应不大于0.10。(700mm、1en光径、37℃)
4.分析灵敏度；测试浓度为1.5g/L.免疫球蛋白A的样本，吸光度差值(△A)应不小于0.10。(700mm、1cm光径、37℃)
5.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[0.4,7.0]g/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)[0.4,2.0]g/L.区间内，线性偏差应不超过
±0.2g/L;[2.1,7.0]g/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
6.精密度；重复性；变异系数(CV)不大于5%;批间差：相对极差(R)应不大于10%。
7.准确度：相对偏差(B)应不超过±10%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥750mg/dL。
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	免疫球蛋白G测定试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:1*45ml  R2:1*15ml
	盒
	1线性相关系数
在[0,35]g/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[0,12] g/L区间内，线性绝对偏差应不超过±2g/L；(12,35] g/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于6.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	测试参考物质，相对偏差应不超过±20%。
	血红蛋白≤5000mg/dL、胆红素≤600umo/L、甘油三酯≤500mg/dL时，对测量不造成干扰。
	3.试剂空白吸光度；试剂空白吸光度值应不大于0.10。(700mm、1cm光径、37℃)
4分析灵敏度：测试浓度为10.0g/L免疫球蛋白G的样本，吸光度差值(△A)应不小于0.35。(700mm、1cm光径、37℃)
5.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[4.0,45.0]g/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)[4.0,10.0]g/.区间内，线性偏差应不超
过±1.0g/L:[10.1,45.0]g/L.区间内，线性偏差应不超过土10%。
6.精密度：重复性：变异系数(CV)不大于5%:批间差：相对极差(R)应不大于10%。
7.准确度：相对偏差(B)应不超过士10%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥3800mg/dL。
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	免疫球蛋白M测定试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:1*45ml  R2:1*15ml
	盒
	1线性相关系数
在[0,5.0]g/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[0,1.5] g/L区间内，线性绝对偏差应不超过±0.5g/L；(1.5,5.0] g/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于6.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	测试参考物质，相对偏差应不超过±20%。
	血红蛋白≤5000mg/dL、胆红素≤600umo/L、甘油三酯≤500mg/dL时，对测量不造成干扰。
	3.试剂空白吸光度：试剂空白吸光度值应不大于0.10。(340nm、1cm光径、37℃)
4.分析灵敏度：测试浓度为1.0g/L免疫球蛋白M的样本，吸光度差值(△A)应不小于0.30。(340nm、1cm光径、37℃)
5.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[0.4,4.3]g/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990:b)[0.4,1.0]g/L区间内，线性偏差应不超过
±0.1g/L;[1.1,4.3]g/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
6.精密度：重复性：变异系数(CV)不大于5%;批间差：相对极差(R)应不大于10%。
7.准确度：相对偏差(B)应不超过±10%。
	1、准确度：79%-121%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥480mg/dL。
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	尿素氮测定试剂盒（尿素酶-谷氨酸脱氢酶法）
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*25ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,35.7] mmol/L范围内： 
a)线性相关系数r应不小于0.9900；
b) [0,3.0] mmol/L区间内，线性偏差应不超过±1.5mmol/L；
（3.0,35.7] mmol/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
	批内差应不大于5.0%。
	批间相对极差应不大于10.0%。
	相对偏差应不超过±15.0%。
	血红蛋白≤500mg/dL、抗坏血酸≤200mg/dL、胆红素≤40mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白：a)试剂空白吸光度值应不小于 1.65；b）试剂空白吸光度变化率（ΔA/min）应不大于 0.001。
3.分析灵敏度：测试浓度为 8.00mmol/L 的样本，样本的吸光度变化率（ΔA/min）应不小于 0.088。
4.线性范围：测试血清样本，试剂（盒）线性在[0.9，40]mmol/L 区间内：a）线性相关系数（r）应不小于 0.9900；b）≤10mmol/L 范围内的线性偏差应不超过
±2mmol/L；＞10mmol/L 范围内的线性偏差应不超过±10％。
5.准确度：相对偏差（B）应不超过±10%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数（CV）应不大于 5.0%；(2)批间差：相对极差（R）应不大于 5.0%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥38mmol/L。

	36
	尿酸测定试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*50ml）
	盒
	测试血清样本，试剂线性[0,1190]μmol/L区间内：
a）线性相关系数r应不小于0.9900；
b）[0,50] μmol/L区间内，线性偏差应不超过±10μmol/L；
（50,1190] μmol/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
	批内精密度应不大于4.0%。
	批间差应不大于6.0%。
	相对偏差应不超过±10.0%。
	血红蛋白≤100mg/dL、胆红素≤10mg/dL、甘油三酯≤2000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	(2)试剂空白吸光度：应不大于0.200
(3)分析灵敏度；测试浓度为350μmol/L的尿酸样禾时，样本的吸光度差值(△A)应不小于0.175。
(4)线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在(b0900)mo区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)≤200μmol/L范围内的线性偏差应不超过±15μmol/L;>200μmol/L范围由的线性偏塑应不超过%
(5)准确度：相对偏差(B)应不超过±10.0%
(6)精密度：重复性：变异系数(CV)应不大于4|0%;批间差：相对极差(R)应不大于5.0%,
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤4.5%。
3、批间相对极差（R）≤6.5%。
4、线性范围：≥1450μmol/L。
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	葡萄糖测定试剂盒（己糖激酶法）
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*50ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[0,33.3] mmol/L区间内： 
a)线性相关系数r应不小于0.9900；
b)[0,1.5] mmol/L区间内，线性偏差应不超过±0.3mmol/L；
 （1.5,33.3] mmol/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
	批内差应不大于5.0%。
	批间相对极差应不大于10.0%。
	当浓度≤4.16mmol/L，实际值与标示值绝对偏差应不超过±0.833mmol/L；当浓度＞4.16mmol/L时，相对偏差应不超过±20%。
	血红蛋白≤200mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤50mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白吸光度：应不大于0.30。
3.分析灵敏度：测试浓度为0.60mmol/L的检测限样本，样本的吸光度值与试剂空白吸光度的差值(△A)应不小于0.018。
4.线性范围：试剂(盒)线性范围应覆盖[1～42]mmol/L。a)线性相关系数(r)应不小于0.9900;b)≤10mmol/L范围内的线性偏差应不超过±2mol/L:>10mmol/L范围内的线性偏差应不超过±10%。
5.准确度：相对偏差(B)应不超过±10%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5.0%;(2)批间差：相对偏差(R)应不大于8.0%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10%.5。
4、线性上限：≥24mmol/L。
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	乳酸测定试剂盒（乳酸氧化酶法）
	贝克曼AU680/迈瑞
	4*50mL
	盒
	1线性相关系数
线性范围[0.5，15]mmol/L，在此线性范围内，试剂盒的相关系数r≥0.990。
2线性偏差
[0.5,2]mmol/L区间内，线性绝对偏差应不超过±0.2mmol/L；(2,15]mmol/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不超过10.0%。
	批间差应不超过10.0%。
	1型式检验
采用比对方法，用线性回归方法计算相关系数r，r不小于0.990。每个浓度点的相对偏差应不超过±10%范围内。
2出厂检验
相对偏差应不超过±10%范围内。
	若标本中含有以下浓度的干扰物，对检测结果无影响：抗坏血酸≤15mg/dL、胆红素≤10mg/dL、血红蛋白≤400mg/dL。
	2.试剂空白：a)试剂空白吸光度值应不大于0.50;b)试剂空白吸洗度变化率(△M/min)应不大于0.001。
3.分析灵敏度：测试浓度为200U/L的样本，样本的吸光度变化率(△A/min)应不小于0.012。
4.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[25,1000]u/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)≤100U/范围内的线性偏差应不超过±100/L;>100U/L范围内的线性偏差应不超过±10%。
5.准确度：相对偏差(B)应不超过士10%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于5%。
	1、准确度：84%-116%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥13/mmol/L。
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	无机磷
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*50ml
	盒
	1线性相关系数
在[0,4.00]mmol/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[0,0.5]mmol/L区间内，线性绝对偏差应不超过±0.1mmol/L；(0.5,4.00]mmol/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性应不大于6.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	相关系数（r）不小于0.990，相对偏差应不超过±20%。
	血红蛋白≤150mg/dL、抗坏血酸≤50mg/dL、胆红素≤20mg/dL、甘油三酯≤2000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	⒉试剂空白吸光度：应不大于 0.40。
⒊分析灵敏度：0.10mmol/L 样本的吸光度差值（ΔA）应不小于 0.025。
⒋线性范围：试剂（盒）线性范围应覆盖[0.0～5.0]mmol/L。a) 线性相关系数（r）应不小于 0.990；b) [0.0～1.3]mmol/L 范围内的绝对偏差应不超过±0.3mmol/L；
[1.4～5.0]mmol/L 范围内的相对偏差应不超过±10％。
⒌准确度：回收率应在（100±15）%范围内
⒍精密度：(1)重复性：变异系数（CV）应不大于 5%；(2)批间差：相对极差（R）应不大于 10%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤3.5%。
3、批间相对极差（R）≤5.5%。
4、线性上限：≥4.2mmol/L。
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	总胆红素测定试剂盒（胆红素氧化酶法）
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*25ml
	盒
	1线性相关系数
在[0,684]μmol/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[0,10]μmol/L区间内，线性绝对偏差应不超过±2μmol/L；(10,684]μmol/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%范围内。
	重复性应不大于4.0%。
	批间差应不大于5.0%。
	相对偏差应不超过±20%范围内。
	血红蛋白≤300mg/dL、抗坏血酸≤30mg/dL、甘油三酯≤1000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白吸光度：应不大于0.050。
3.分析灵敏度：测试浓度为100μmol/L的总胆红素样本，样本的吸光度差值(△A)应不小于0.080。
4.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[2,684]μmol/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.9900;b)≤100μmol/L.范围内的线性偏差应不超过
±10μmol/L:>100μmol/L范围内的线性偏差应不超过±10%。
5.准确度：相对偏差(B)应不超过±10.0%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5.0%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于7.0%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥680μmol/L。
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	总蛋白测定试剂盒
	贝克曼AU680/迈瑞
	6*50ml
	盒
	测试血清样本，试剂线性在[30.0,100.0]g/L区间内：
a)线性相关系数r应不小于0.995；
b)线性相对偏差应不超过±6.0%。
  
70g/L样本吸光度差值（△A）应不小于0.150。
	重复测试(70.0±10.0)g/L的样本，所得结果的变异系数(CV)应不大于2%。
	测试(70.0±10.0)g/L的样本，所得结果的批间相对极差(R)应不大于5%。
	相对偏差应不超过±5%。
	血红蛋白≤500mg/dL、抗坏血酸≤30mg/dL、胆红素≤40mg/dL、甘油三酯≤1000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白吸光度：应不大于0.200。
3.分析灵敏度：检测70g/L样本的吸光度差值(△A)应不小于0.150。
4.线性范围：在[10~100]g/L线性范围内：a)线性相关系数(r)应不小于0.995;b)线性偏差应不超过±10%。
5.准确度：测试可用于评价常规方法的国家标准物质，结果与标示值的相对偏差应不超过土5%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于3%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于5%。
	1、准确度：94%-106%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥115g/L。
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	脂蛋白（a）测定试剂盒(胶乳浊度法)
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*25ml
	盒
	试剂盒线性区间应覆盖[0,800]mg/L：
a）线性相关系数(r)应不小于0.990。
b）[0,200]mg/L区间内，线性偏差应不超过±20mg/L；(200,800]mg/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
	重复测试（300±100）mg/L的人血清，所得结果的变异系数CV（%）应不大于4%。
	测试（300±100）mg/L的人血清，所得结果的批间相对极差（R）应不大于10%。
	对企业参考品进行检测，其测量结果的相对偏差应不超过±10%。
	血红蛋白≤1000mg/dL、抗坏血酸≤100mg/dL、胆红素≤60mg/dL、甘油三酯≤1000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	(3)试剂空白吸光度：试剂空白吸光度值应不大于1.00。
(4)分析灵敏度：测试浓度为200 mg/L的样本时，样本的吸光度差值(△A)应不小于0.040。
(5)线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性区间在[50,800]mg/L范围内：
a)线性相关系数(r)应不小于0.990。b)[50,200]mg/L区间内，线性偏差应不超过±20mg/L:(200,800)mg/L区间内；线性偏差应不超过±10%。
(6)准确度：相对偏差应不超过±10%。
(7)精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于4%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于10%。
	1、准确度：84%-116%。
2、批内重复性 CV≤4.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥950mg/L。

	43
	脂肪酶测定试剂盒(甲基试卤灵底物法)
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:3*40ml  R2:3*20ml
	盒
	1线性相关系数
线性范围[4,700]U/L，在此线性范围内，试剂盒的相关系数r≥0.990。
2线性偏差
[4,100]U/L区间内，线性绝对偏差应不超过±10U/L；(100,700]U/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于5.0%。
	批间差应不大于6.0%。
	采用比对试验，相关系数r应不小于0.950，在[0,50]区间内，绝对偏差应不超过±7.5U/L，在（50,700]区间内，相对偏差应不超过±15%。
	血红蛋白≤500mg/dL、胆红素≤20mg/dL、甘油三酯≤500mg/dL时，对测量不造成干扰。
	(3)试剂空白吸光度；试剂空白吸光度值应不大于0.500;空白吸光度变化率应不大于0.005。
(4)分析灵敏度：检测活性为60U/L样品时，吸光度变化率应不小于0.005。
(5)线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性区间在[5,300]U/L范围内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)[5,50] U/L范围内的线性偏差应不超过±10U/L;[50,300]U/L范围内的线性偏差应不超过±15%。
(6)准确度：检测有证校准品，结果与有证校准品标示值的相对偏差(B)不超过土15%。
(7)精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于10%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于10%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥390U/L。

	44
	腺苷脱氨酶测定试剂盒(过氧化物酶法)
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:1*40ml  R2:1*20ml
	盒
	1线性相关系数
在[0,150]U/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[0,10]U/L区间内，线性绝对偏差应不超过±3U/L；(10,150]U/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于6.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	采用比对试验，相关系数r应不小于0.975，相对偏差应不超过±20%。
	血红蛋白≤800mg/dL、抗坏血酸≤20mg/dL、甘油三酯≤3000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	3.试剂空白(546nm、lcm光径&37℃);a)试剂空白吸光度：应不大于0.10;b)试剂空白吸光度变化率(AA/min):应不大于0.010。
4.分析灵敏度(546nm、1cm光径、37℃):20U/L样本的吸光度变化率(△A/min)应不小于0.010。
5.线性范围：测试血清或血浆样本，试剂(盒)线性在[4,150]U/L(37℃)区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990。b)[4,30]U/L.区间内，线性偏差
应不超过士3.0U/L;(30,150)U/L区间内，线性偏差应不超过±10%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV%)应不大于5%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于10%。
7.准确度：相对偏差(B)应不超过士10%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥195U/L。

	45
	果糖胺测定试剂盒(四氮唑蓝法)
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*50ml  R2:2*25mll
	盒
	1线性相关系数
在[0,6]mmol/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[0,2]mmol/L区间内，线性绝对偏差应不超过±0.5mmol/L；(2,6]mmol/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于5.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	采用比对试验，相关系数r应不小于0.990，相对偏差应不超过±15%。
	血红蛋白≤100mg/dL、胆红素≤25mg/dL、甘油三酯≤50mg/dL时，对测量不造成干扰。
	(3)试剂空白吸光度：应不大于0.10。
(4)分析灵敏度：1.0mmol/L样本的吸光度差值(△A)应不小于0.044。。
(5)线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[0,6.0]mmol/L区间内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)≤1,0mmol/L.范围内的线性偏差应不
超过±0.2mmol/L,>1.0mmol/L范围内的线性偏差应不超过±10.0%。
(6)准确度：回收率(R)应在(100±10)%范围内。
(7)精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于5%。
	1、准确度：84%-116%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥3.9mmol/L。

	46
	视黄醇结合蛋白测定试剂盒(胶乳免疫比浊法)
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:4*45ml  R2:2*30ml
	盒
	在[10.0,120.0]mg/L区间内：
a）线性相关系数r应不小于0.990；
b）[10.0,30.0] mg/L的区间内，线性绝对偏差应在±3.0mg/L范围内；(30.0,120.0] mg/L的区间内，相对偏差应在±10.0%范围内。
	变异系数（CV）应不大于10%。
	批间相对极差（R）应不大于15%。
	用40份样本做比对试验，相关系数r≥0.975，在[10.0,30.0]mg/L区间内，绝对偏差应在±3.0mg/L范围内；（30.0,120.0]mg/L区间内，相对偏差应在±10.0%范围内。
	血红蛋白≤500mg/dL、胆红素≤20mg/dL、甘油三酯≤1000mg/dL时，对测量不造成干扰。
	2.试剂空白：试剂空白吸光度值应不大于1.5。
3.分析灵敏度：检测浓度为22mg/L.样品时，吸光度差值应不小于0.07。
4.线性范围：测试血清样本，试剂(盒)线性在[10～130]mg/L范围内：a)线性相关系数(r)应不小于0.990;
b)在≤30mg/L浓度范围内的线性偏差不超过±3mg/L;>30mg/L浓度范围内的线性偏差应不超过±10%。
5.精密度：重复性：变异系数(CV)应不大于5%;批间差：相对偏差(R)应不大于10%。
6.准确度；相对偏差(B)应不超过±15%。
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤8.5%。
3、批间相对极差（R）≤15.5%。
4、线性上限：≥130mg/L。

	47
	β2-微球蛋白测定试剂盒(胶乳免疫比浊法)
	贝克曼AU680/迈瑞
	R1:1*40ml  R2:1*10ml
	盒
	1线性相关系数
在[0.2,18]mg/L范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.9900。
2 线性偏差
[0.2,3] mg/L区间内，线性绝对偏差应不超过±0.6mg/L；(3,18] mg/L区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	分别用高、中、低3个浓度的样本，各重复检测10次，其变异系数(CV）应不大于10%。
	用3个批号试剂盒分别检测高、中、低3个浓度的样本，3个批号试剂盒之间的批间变异系数（CV）应不大于15%。
	测试参考物质，相对偏差应不超过±10%。
	血红蛋白≤500mg/dL、胆红素≤30mg/dL、甘油三酯≤2000mg/dL时，对测量不造成干扰，不建议使用存在明显干扰物如乳糜、黄疸等样本。
	3.试剂空白：试剂空白吸光度值应不大于0.5.
4.分析灵敏度：检测浓度为18mg/L样品时，反应前后的吸光度差值应不小于0.6。
5.线性范围：在浓度(0.5～20)mg/L线性范围内；a)线性相关系数(r)应不小于0.990;b)在≤2mg/L浓度范围内的线性偏差不超过±0.4mg/L;在>2mg/L浓度范围内的线性偏差应不超过±10%
6.精密度：重复性：变异系数(CV)应不大于5%;批间差：相对极差(R)应不大于10%。
7.准确度：回收率应在(100±15)%范围内
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥19mg/L。

	48
	α-L-岩藻糖苷酶测定试剂盒(CNPF底物法)
	贝克曼AU680/迈瑞
	2×50ml
	盒
	试剂（盒）线性区间应覆盖[5,150]U/L：
a) 线性相关系数|r|应不小于0.9900；
b) [5,50] U/L区间内，线性绝对偏差应不超过±5U/L；
（50,150] U/L 区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复测试（45±15）U/L的样本，所得结果的变异系数（CV，%）应不大于5%。
	测试（45±15）U/L的样本，所得结果的批间相对极差（R）应不大于10%。
	企业参考品测试：对具有溯源性的企业参考品进行检测，其测量结果的相对偏差应不超过±10%。
注：校准品、质控品性能指标详见产品技术要求。
	1.脂肪乳≤750mg/dL、胆红素≤60mg/dL、血红蛋白≤500mg/dL时，对测量不造成干扰。
2. 血清样本应避免溶血，溶血样本对AFU有干扰。
	2.试剂空白：(405nm、1cm光径&37℃)a)试剂空白吸光度；应不大于0.3,b)试剂空白吸光度变化率(△A/min)应不大于0.002。
3.分析灵敏度：检测活性为30U/L样品时，样本的吸光度变化率(△A/min)不小于0.01。
4.线性范围：试剂(盒)线性区间在(5～150)U/L范围内：a)线性相关系数(R)应不小于0.990;b)≤50U/L范围内的线性偏差应不超过±5U/L,>50U/L范
围内的线性偏差应不超过±10%。
5.准确度：测试有证校准品，测试结果均值与标示值的相对偏差应不超过±10%。
6.精密度：(1)重复性：变异系数(CV)应不大于5%;(2)批间差：相对极差(R)应不大于10%。
7.特异性：样本中癌胚抗原(CEA)1000NG/ML、糖链抗原125(CA125)600U/ML、糖链抗原199(CA199)500U/ML、类风湿因子(RF)1000IU/ML、抗核抗体(ANA)
1000U/ML、甲胎蛋白(AFP)1000NG/ML时对试剂盒测定结果无交叉反应。
	1、准确度：84%-116%。
2、批内重复性 CV≤5.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥195U/L。

	49
	脑脊液与尿总蛋白测定试剂盒 （邻苯三酚红钼法）
	贝克曼AU680/迈瑞
	2*50ml
	盒
	1线性相关系数
在[0,300]mg/dL范围内，理论浓度与实测浓度的线性相关系数r应不小于0.990。
2 线性偏差
[0,25] mg/dL区间内，线性绝对偏差应不超过±10mg/dL；(25,300]mg/dL区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于6.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	采用比对试验，相关系数r应不小于0.990，相对偏差应不超过±20%。
	血红蛋白≤500mg/dL、抗坏血酸≤60mg/dL、胆红素≤3mg/dL、甘油三酯≤15mg/dL时，对测量不造成干扰。
	　
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤8.5%。
3、批间相对极差（R）≤10.5%。
4、线性上限：≥195mg/dL。

	50
	抗环胍氨酸肽抗体（CCP）
	贝克曼AU681/迈瑞
	R1: 1*45ml       R2: 1*15ml
	盒
	1线性相关系数
在[5,100]U/mL范围内，线性相关系数r应不小于0.990;
2 线性偏差
[5,20] U/mL区间内，线性绝对偏差应不超过±4U/mL；(20,100]U/mL区间内，线性相对偏差应不超过±10%。
	重复性（变异系数，CV）应不大于10.0%。
	批间差应不大于10.0%。
	用40份样本做比对试验，相关系数r≥0.975，相对偏差应在±15%范围内。
	/
	　
	1、准确度：89%-111%。
2、批内重复性 CV≤10.5%。
3、批间相对极差（R）≤15.5%。
4、线性上限：≥95U/mL。


标项三：非专机专用微生物

	序号
	名称
	规格
	适用机型
	单位
	参数

	1
	阿莫西林/棒酸
	20/10ug
	手工法
	盒
	
【预期用途】用于体外抗微生物药物敏感性试验
【检验原理】药敏试纸含带的药物经溶解向培养基周围扩散，形成同心团浓度梯度，在一定浓度范围内可抑制敏感菌的生长，形成抑菌环，该抑菌环直径的大小与该抗菌药物的最低抑菌浓度(MIC)成反比，即通过纸片扩散试验所测的抑菌环直径的大小，并参照《全国临床检验操作规程》或CLSI(抗菌药物敏感性试验执行标准》判断检测菌敏感，中介或耐药情况
主要成分：直径为6.0--6.35mm的药检纸，含微量抗生素稀释液
储存条件及有效期：-20-8℃保存，避光密封贮存，有效期为十二个月。
产品性能指标：1、外观：微生物药敏试纸包装应整洁，标器图案与文字清晰无误，药敏纸片呈圆形，边缘无缺口，表面平滑，无裂痕；纸片两边均有抗菌药物的名称缩写和表示含量的缩写。
2、纸片直径:药敏纸片直径应是:6.0mm~6.35mm。3.抑菌环直径:用相应的质控菌进行纸片扩散法试验，95%结果应符合该质控菌的可接受范围。(结果参照附表 A)。4、批内重复性:同同型号的药敏试纸其抑菌环直径最大值与最小值之差≤2mm。5.批间重复性:三批同型号的药敏试纸，对同一质控菌进行抑菌试验，同一平板上抑菌环最大值和最小值直径之差的平均数不大于 4mm。

	2
	氨苄西林
	10ug
	手工法
	盒
	

	3
	氨曲南
	30ug
	手工法
	盒
	

	4
	头孢唑林
	30ug
	手工法
	盒
	

	5
	庆大霉素
	10 ug
	手工法
	盒
	

	6
	亚胺培南
	10ug
	手工法
	盒
	

	7
	哌拉西林
	100ug
	手工法
	盒
	

	8
	复方新诺明
	1.25/23.75 ug
	手工法
	盒
	

	9
	头孢他啶
	30 ug
	手工法
	盒
	

	10
	环丙沙星
	5 ug
	手工法
	盒
	

	11
	头孢哌酮
	75 ug
	手工法
	盒
	

	12
	氨苄西林/舒巴坦
	100/10 ug
	手工法
	盒
	

	13
	克林霉素
	2 ug
	手工法
	盒
	

	14
	红霉素
	15 ug
	手工法
	盒
	

	15
	青霉素
	10units
	手工法
	盒
	

	16
	苯唑西林
	1ug
	手工法
	盒
	

	17
	万古霉素
	30 ug
	手工法
	盒
	

	18
	头孢西丁
	30 ug
	手工法
	盒
	

	19
	美洛培南
	10 ug
	手工法
	盒
	

	20
	米诺环素
	30 ug
	手工法
	盒
	

	21
	左氧氟沙星
	5 ug
	手工法
	盒
	

	22
	头孢哌酮/舒巴坦（舒普深）
	75/75 ug
	手工法
	盒
	

	23
	哌拉西林/他唑巴坦（特治
	100/10 ug
	手工法
	盒
	

	24
	阿莫西林
	10 ug
	手工法
	盒
	

	25
	阿奇霉素
	15ug
	手工法
	盒
	

	26
	阿米卡星
	30 ug
	手工法
	盒
	

	27
	庆大霉素
	120ug
	手工法
	盒
	

	28
	头孢他啶/棒酸
	　
	手工法
	盒
	

	29
	头孢噻肟/棒酸
	　
	手工法
	盒
	

	30
	头孢噻肟
	30 ug
	手工法
	盒
	

	31
	头孢吡肟
	30 ug
	手工法
	盒
	

	32
	呋喃妥因
	30 ug
	手工法
	盒
	

	33
	SMZco
	　
	手工法
	盒
	

	34
	微生物药敏试纸（扩散法K-B法）
	　
	手工法
	盒
	

	35
	氯霉素
	30 ug
	手工法
	盒
	

	36
	四环素
	30 ug
	手工法
	盒
	

	37
	奥普脱欣纸片
	20片
	手工法
	瓶
	

	38
	药敏纸片
	1*50片
	手工法
	瓶
	

	39
	头孢曲松
	30 ug
	手工法
	盒
	预期用途：用于体外抗微生物药物敏感性试验。
产品储存条件及有效期：该药敏试纸-20~8℃条件下，避光密封储存，有效期12个
月。
2.性能指标
2.1外观：微生物药敏试纸的包装应整洁，标签图案与文字清晰无误；药敏纸片呈圆形，边缘无缺口，表面平滑，无裂痕；纸片两边均有抗菌药物的名称缩写和表示含量的缩写。
2.2纸片直径：药敏纸片直径应为：6.0mm~6.35mm。
2.3抑菌环直径：用相应的质控菌进行纸片扩散法试验，95%结果应符合该质控菌的可接受范围（结果参照附录A.1表1）。
2.4批内重复性：同批同型号的药敏试纸其抑菌环直径最大值与最小值之差≤2mm。
2.5批间重复性：三批同型号的药敏试纸，对同一质控菌进行抑菌试验，同一平板上抑菌环最大值和最小值直径之差的平均数不大于4mm。
2.6稳定性：在符合-20℃~8℃规定的范围内避光密封贮存，到失效期的药敏试纸进行检测，结果应符合2.1、2.2、2.3、2.4的要求。

	40
	头孢曲松/棒酸
	30 ug
	手工法
	盒
	预期用途：用于体外抗微生物药物敏感性试验。
产品储存条件及有效期：该药敏试纸-20~8℃条件下，避光密封储存，有效期12个
月。
2.性能指标
2.1外观：微生物药敏试纸的包装应整洁，标签图案与文字清晰无误；药敏纸片呈圆形，边缘无缺口，表面平滑，无裂痕；纸片两边均有抗菌药物的名称缩写和表示含量的缩写。
2.2纸片直径：药敏纸片直径应为：6.0mm~6.35mm。
2.3抑菌环直径：用相应的质控菌进行纸片扩散法试验，95%结果应符合该质控菌的可接受范围（结果参照附录A.1表1）。
2.4批内重复性：同批同型号的药敏试纸其抑菌环直径最大值与最小值之差≤2mm。
2.5批间重复性：三批同型号的药敏试纸，对同一质控菌进行抑菌试验，同一平板上抑菌环最大值和最小值直径之差的平均数不大于4mm。
2.6稳定性：在符合-20℃~8℃规定的范围内避光密封贮存，到失效期的药敏试纸进行检测，结果应符合2.1、2.2、2.3、2.4的要求。

	41
	各类E-TESE条
	　
	手工法
	盒
	1.【产品名称】通用名称:细菌药敏试条(E试验法)
2.【包装规格】 20条/盒
3.【预期用途】用于革兰阴性菌、阳性菌体外抗菌药物敏感性的检测
4.【检验原理】试条齿上固定有倍比稀释的抗菌药物，插入琼脂体后，药物向周边扩散，受试菌被一定浓度的抗菌药物所抑制，形成肉眼
可见的水滴状抑菌环，根据抑菌环的情况判定受试菌的最低抑菌浓度(MIC)。
5.【主要组成成分】热塑性聚酯(PET)试条:全长38mm，齿长5mm，齿宽2mm。
多浓度的微量抗菌药物，具体型号、代号及浓度范围详见附表A。
6.【主要组成成分】热塑性聚酯(PET)试条:全长38mm，齿长5mm，齿宽2mm。
多浓度的微量抗菌药物，具体型号、代号及浓度范围详见附表A。
7.【储存条件及有效期】1-20℃~8℃避光密封贮存，有效期为十二个月;建议不经常使用的情况下可放置-20℃的低温冰箱保存，使用频繁的情况下可放置2℃~8℃的环境保存;开封后需存放在-20℃~8℃避光干燥的环境中，已防药物降解，建议开封后一周内使用。

	42
	马铃薯培养基平板
	90cm
	手工法
	盒
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格： 9cm，10个/包
2、预期用途：用于霉菌和酵母菌的培养。
3、检验原理：马铃薯浸出粉提供霉菌和酵母菌生长所需的各种营养，葡萄糖提供能源；琼脂是培养基的凝固剂;酸性的pH 值和氯霉素可抑制细菌的生长。
4、原料：培养基原料采用美国BD、英国OXOID进口原料（出具相应原料进货证明），保证各批次批间稳定性和可重复性。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：马铃薯抽取物、葡萄糖、氯霉素、琼脂、纯化水。注:LS4309、LS4307、LS9608.LS9608S.LS9610.LS9610S不含氯霉素。
7、储存条件及有效期：于 2-8℃避光，(包装内所示箭头向上)保存:有效期为91天。运输要求，在 2℃-30℃条件下运输，运输时间≤7 天，接收产品后请尽快置于 2℃-8℃避光环境存放。
8、产品性能指标：
外观:1.1无破碎和裂纹；琼脂表面光滑、湿润、均匀分布，不得有裂痕、无琼脂凝块，无明显气泡。1.2 琼脂层厚度在3.0 ±0.3mm，且无一边厚一边薄。1.3 斜面底部琼脂层厚度在2.5±0.5mm。1.4琼脂层颜色呈均匀的浅黄色
1. 微生物限度:在 35-37℃培养箱，空气环境培养 40-72 小时。可见污染菌生长的培养基数数量应不大于5%。
2. 细菌生长条件及特性:
白色念珠菌：培养环境：23-27℃，培养 40-72 小时，生长情况：生长良好。
 黑曲霉：培养环境：23-27℃，培养 40-72 小时，生长情况：生长良好。
金黄色葡萄球菌：35-37℃，培养 18-24 小时，生长情况：生长受抑制。
大肠杆菌：35-37℃，培养 18-24 小时，生长情况：生长受抑制。

	43
	沙保罗平板
	70cm
	手工法
	盒
	包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格： LS0409型9cm，10块/包
2、预期用途：适用于临床标本中酵母菌的分离和培养。
3、检验原理：沙保氏琼脂平板通过降低 pH值，添加氯霉素，抑制大部分细菌的生长，真菌蛋白胨支持真菌的生长，所以适合分离酵母菌。
4、原料：培养基原料采用美国BD、英国OXOID进口原料（出具相应原料进货证明），保证各批次批间稳定性和可重复性。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：真菌蛋白胨：10.0g/L；葡萄糖：40.0g/L;氯霉素:0.1g/L；琼脂粉：15.0g/L；蒸馏水：1000ml
7、储存条件及有效期：包装完整的平板，于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存;有效期为91天。包装打开后，在7天内使用。
运输要求:在 2℃-30℃条件下运输，运输时间<6 天，接收产品后请尽快置于2-8℃避光环境存放。
8、产品性能指标：
外观:1.1平皿无破碎和裂纹；1.2平板应无明显气泡。1.3琼脂层颜色应呈均一的淡黄色。1.4琼脂层厚度在3.5±0.5mm，且无一边厚一边薄。2.无菌要求：在35-37℃培养箱，空气环境培养70-74小时，无肉眼可见的菌落生长。3.细菌生长条件及特性:白色念珠菌生长良好，大肠杆菌和金黄色葡萄球菌：生长受抑制。4.PH值：PH值在5.6-0.2之间。



	44
	沙保罗平板
	90cm
	手工法
	盒
	

	45
	营养琼脂平板
	90cm
	手工法
	盒
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格： LS0309 9cm，10块/包
2、预期用途：用于分离培养出常见的易于生长的一般细菌。
3、检验原理：营养琼脂培养基是营养丰富的培养基，牛肉浸出物、酵母粉和蛋白胨提供常见微生物生长所需各种营养成分，氯化钠调节水的活度，因此该产品可以培养多种微生物，可用于微生物标本的分离、培养和计数。
4、原料：培养基原料采用美国BD、英国OXOID进口原料（出具相应原料进货证明），保证各批次批间稳定性和可重复性。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：牛肉浸出物、酵母抽提物、蛋白胨、氯化钠、琼脂、纯化水。7、储存条件及有效期：于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存;有效期为91天。包装打开后，在7天内使用。
运输要求:在 2℃-30℃条件下运输，运输时间<7天，接收产品后请尽快置于2-8℃避光环境存放。
8、产品性能指标：
外观:1.1平皿、试管和PP应无破碎和裂纹；1.2平板应无明显气泡。1.3琼脂层颜色应呈均一的淡黄色。1.4厚度，平板琼脂层厚度在≥3.0mm，且无一边厚一边薄。2.微生物限度：在35-37℃培养箱，空气环境培养40-48小时，肉眼观察，可见污染菌生长的培养基数量应不大于5%。3.细菌生长条件及特性:金黄色葡萄球菌、大肠杆菌、铜绿假单胞菌生长。4.PH值：在20℃-25℃，PH值在7.0-7.4之间。

	46
	碱性蛋白胨水
	9ml
	手工法
	盒
	　

	47
	磷酸盐缓冲液PBS
	9ml
	手工法
	支
	【预期用途】本品供消毒剂的中和培养
储存条件：室温保存。有效期：二年。
【产品性能指标】培养基的成分应符合GB/T4789.28-2003标准要求；培养基的外观应为淡黄色的液体，清晰透明，无颗粒沉淀；玻璃密封完好，无泄漏。培养基灵敏度生长试验符合中国药曲2005版二部附录XIH无菌检查法中灵敏度检查方法。装置差异：每瓶装量的允许误差为50ml±10%。

	48
	氯碘中和增菌培养基（医疗）
	9ml
	手工法
	支
	【预期用途】主要用于含有氯、碘消毒剂样品的增菌培养，不具有微生物鉴别和药敏鉴别的作用。
【储存条件及有效期】
1.5-25℃避光保存，环境湿度≤80%。
2.瓶装产品在储存条件下有效期为三年，开启产品用毕，应密封保存，有效期为一年。
3.即用型培养基装产品在储存条件下，有效期为一年。
【参考值（参考范围）】
本品的空白对照应无菌生长。
【产品性能指标】
本产品为均一的粉末，灭菌后为澄清透明液体。

	49
	氯碘中和增菌培养基（带棉签、医疗）
	10ml
	手工法
	支
	【预期用途】主要用于含有氯、碘消毒剂样品的增菌培养，不具有微生物鉴别和药敏鉴别的作用。
【储存条件及有效期】
1.5-25℃避光保存，环境湿度≤80%。
2.瓶装产品在储存条件下有效期为三年，开启产品用毕，应密封保存，有效期为一年。
3.即用型培养基装产品在储存条件下，有效期为一年。
【参考值（参考范围）】
本品的空白对照应无菌生长。
【产品性能指标】
本产品为均一的粉末，灭菌后为澄清透明液体。

	50
	醇类中和增菌培养基（医疗）
	9ml
	手工法
	支
	【预期用途】主要用于含有醇消毒剂样品的增菌培养，不具有微生物鉴别和药敏鉴别的作用。
【储存条件及有效期】
1.5-25℃避光保存，环境湿度≤80%。
2.瓶装产品在储存条件下有效期为三年，开启产品用毕，应密封保存，有效期为一年。
3.即用型培养基装产品在储存条件下，有效期为一年。
【参考值（参考范围）】
本品的空白对照应无菌生长。
【产品性能指标】
本产品为均一的粉末，灭菌后为澄清透明液体。

	51
	氯碘中和增菌培养基（带棉签、医疗）
	50ml
	手工法
	瓶
	【预期用途】主要用于含有氯、碘消毒剂样品的增菌培养，不具有微生物鉴别和药敏鉴别的作用。
【储存条件及有效期】
1.5-25℃避光保存，环境湿度≤80%。
2.瓶装产品在储存条件下有效期为三年，开启产品用毕，应密封保存，有效期为一年。
3.即用型培养基装产品在储存条件下，有效期为一年。
【参考值（参考范围）】
本品的空白对照应无菌生长。
【产品性能指标】
本产品为均一的粉末，灭菌后为澄清透明液体。

	52
	亚甲基蓝染色剂
	4*250ml
	手工法
	盒
	1、结果显示：在淡蓝色背景下，抗酸性菌(如：结核杆菌)呈红色，其他细菌及细胞呈蓝色。
2、有效期：2年
3、储存条件：℃ ～30℃ 保存
4、用途：用于抗酸性菌的染色

	53
	ATCC25922大肠杆菌
	2pk
	手工法
	/
	可溯源。特殊处理的冻干颗粒，自带稀释液。菌珠以代码为准，统称ATCC

	54
	ATCC25923金黄色葡萄球菌
	2PK
	手工法
	/
	

	55
	ATCC27853铜绿假单胞菌
	2PK
	手工法
	/
	

	56
	ATCC29213金黄色葡萄球菌
	1PK
	手工
	盒
	

	57
	ATCC32132化脓性链球菌
	1PK
	手工
	盒
	

	58
	ATCC35218产酶的大肠埃希菌
	1PK
	手工
	盒
	

	59
	ATCC49619肺炎链球菌
	1PK
	手工
	盒
	

	60
	ATCC90028白假丝酵母菌
	1PK
	手工
	盒
	

	61
	ATCC23355阴沟肠杆菌
	1PK
	手工法
	盒
	

	62
	ATCC14028沙门氏菌
	1PK
	手工法
	盒
	

	63
	ATCC19114单核李斯特菌
	1PK
	手工法
	盒
	

	64
	ATCC12022福氏志贺氏菌
	1PK
	手工法
	盒
	

	65
	克柔念珠菌（ATCC6258）
	1PK
	手工法
	盒
	

	66
	粪肠球菌（ATCC29212）
	1PK
	手工法
	盒
	

	67
	BA-4016革兰氏染液
	4*100ml
	手工法
	/
	
2：预期用途 ：用于细菌或真菌的涂片染色
3：产品性能指标 外观：龙胆紫液应呈紫色、碘溶液应呈咖啡色、脱色液应为无色透明 、沙黄溶液应呈红色。
pH 值：龙胆紫液的 pH 值（25℃±1℃）应为：5.5±2.0
染色效果：革兰氏阳性菌呈紫色；革兰氏阴性菌呈红色。
4：储存条件及有效期5℃ ～30℃ 保存。有效期 24 个月。 原包装未开封染色液的使用期限为 24 个月，在有效期内的已开封染色液建议在开封后 3 个月内使用完，每次用后应及 时拧紧瓶盖，以免挥发或变质
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	快速革兰氏染色液-碘液BA-4016B
	4*250ml
	手工法
	无
	2：预期用途 
3：检验原理 
4：主要组成成分 
5：产品性能指标 外观：龙胆紫液应呈紫色、碘溶液应呈咖啡色、脱色液应为无色透明 、沙黄溶液应呈红色。
pH 值：龙胆紫液的 pH 值（25℃±1℃）应为：5.5±2.0
染色效果：革兰氏阳性菌呈紫色；革兰氏阴性菌呈红色。
6：适用仪器 手工法
7：储存条件及有效期5℃ ～30℃ 保存。有效期 24 个月。 原包装未开封染色液的使用期限为 24 个月，在有效期内的已开封染色液建议在开封后 3 个月内使用完，每次用后应及 时拧紧瓶盖，以免挥发或变质
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	BA-4091抗酸染液(冷染法）
	4*250ml
	手工法
	/
	
2：预期用途 用于分枝杆菌等细菌抗酸染色
3：主要组成成分 石碳酸复红溶液 :碱性品红、苯酚;2、酸性酒精溶液:乙醇、盐酸3亚甲基蓝溶液:亚甲蓝
4：产品性能指标外观：石碳酸复红溶液应呈红色 、酸性酒精溶液应呈无色透明 、亚甲基蓝溶液应呈蓝色
染色效果：在淡蓝色背景下，抗酸性菌(如：结核杆菌)呈红色，其他细菌及细胞呈蓝色
5：储存条件及有效期5°C-30℃保存，有效期24个月。原包装未开封染色液的使用期限为24个月，在有效期内的已开封染色液建议在开封后3个月内使用完，每次用后应及时拧紧瓶盖，以免挥发或变质
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	抗酸染液（结核菌）
	4*250ml
	手工法
	盒
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	LS10905S紫色麦康凯肉汤
	5ml
	手工法
	/
	【预期用途】主要用于增菌培养。 
【检验原理】蛋白胨提供氮源和碳源满足细菌生长的需求；胆盐可抑制革兰氏阳性细菌的生长；乳糖是大肠菌群可发酵的糖类；溴甲酚紫是pH指示剂，酸性呈黄色，碱性呈紫色；若细菌生长产气时发酵管出现小气泡。
【储存条件及有效期】于2-8℃避光，按包装内所示箭头向上保存；有效期为91天。 
运输要求：在2℃-30℃条件下运输，运输时间≤6天，接收产品后请尽快置于2℃-8℃避光环境存放。 
【产品性能指标】 
1 外观 
1.1 试管应无破碎和裂纹。 
1.2 肉汤澄清。 
1.3 装量：所示装量10.0±0.5ml；8.0±0.5ml；5.0±0.5ml。 
2 微生物限度要求 
将肉汤在特定条件下培养，应肉眼可见的肉汤无混浊。 
3 细菌生长条件及特性 
3.1紫色乳糖肉汤培养基 
大肠杆菌35℃～37℃，空气环境培养18h～24h，生长良好，肉汤呈黄色混浊。 
3.2 乳糖胆盐肉汤培养基、三倍乳糖胆盐肉汤培养基 
大肠杆菌35℃～37℃，空气环境培养18h～24h，生长良好，肉汤呈黄色混浊。 
金黄色葡萄球菌35℃～37℃，空气环境培养18h～24h，生长受抑制。 
3.3 GN肉汤培养基 
志贺氏菌35℃～37℃，空气环境培养18h～24h，生长良好，肉汤混浊。 
3.4 SC肉汤培养基 
鼠伤寒沙门氏菌 35℃～37℃，空气环境培养18h～24h，生长良好，肉汤混浊。 
4 pH值 
灭菌后，在20℃～25℃时，pH值应为7.2±0.5 
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	LS11005S三倍紫色麦康凯肉汤
	5ml
	手工法
	/
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	MH琼脂平板
	90mm
	手工法
	块
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格：9cm，10个/包  
2、预期用途：与抗生素药敏纸片配套使用，用于临床快速生长细菌的纸片扩散法药物敏感实验。
3、检验原理：MH琼脂平板中营养成分要求稳定，支持快速生长细菌的生长，在平板表面涂布菌悬液后，贴上含一定剂量抗生素的药敏纸片，培养一段时间后，会出现透明的抑菌圈，测量抑菌圈直径，通过与判读标准比较，可以知道该细菌对某抗生素的敏感程度。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：牛肉浸出物、淀粉、酪蛋白水解物、琼脂、蒸馏水。
7、储存条件及有效期：包装完整的平板，于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存;有效期为91天。包装打开后，在7天内使用。运输要求:在 2℃-30℃条件下运输，运输时间≤6天，接收产品后请尽快置于2-8℃避光环境存放。

8、产品性能指标：
1.外观:1）平皿无破碎和裂纹。2）平板应无明显气泡。3）琼脂层颜色应均匀，透明2.厚度：琼脂层厚度在4.0±0.5mm,且无一边厚一薄.3.无菌要求：应无菌4.酸碱度：在20℃-25℃时，PH值在7.2-7.6之间。

	74
	SS琼脂
	250克/瓶
	手工法
	/
	1、包装规格： 250g/瓶
2、预期用途：
SS琼脂培养基：用于沙门氏、志贺氏菌的选择性分离培养；
3、检验原理：专供微生物培养、分离、贮运、鉴别、研究和保存用。培养基中除含营养成份外，还有抑菌剂、指示剂、糖等，使病原菌容易生长，并呈现各自的特点，同时抑制杂菌生长，达到细菌的分离与鉴别的目的
4、储存条件及有效期：包装后的培养基应贮存在相对湿度不超过80％，无腐蚀性气体和通风良好的洁净室内。产品效期：2年
5、产品性能指标：
1）外观细粉末状；2）PH 值：霉菌培养基、TTC-沙保罗琼脂、马铃薯葡萄糖琼脂、改良马丁培养基、改良马丁琼脂、玫瑰红酸钠琼脂培养基、高盐察氏培养基、改良MC 琼脂、真菌培养基的pH 值在6.0±0.4 范围内； 4 号琼脂、氯化钠结晶紫增菌液、碱性琼脂的pH 值在8.0±0.4 范围内；庆大霉素琼脂的pH 值在8.4±0.2 范围内；TCBS 琼脂的PH 值在8.6±0.4 范围内；甘露醇氯化钠琼脂的pH 值在7.4±0.2 范围内； MH肉汤的pH 值在7.3±0.1 范围内；其他培养基的PH 值在7.2±0.4 范围内。
3)每瓶装量不低于标示;4)干燥失重：不超过6％。
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	SS琼脂平板
	90mm
	手工法
	块
	[包装规格]90mm、70mm两种规格，可分别进行1块/包、2块/包、5块/包10块/包或20块/包的包装。
[预期用途]本产品用于肠道菌的培养、分离和鉴定。SS琼脂作为一种强选择性培养基
 [储存条件及有效期].2℃~8℃避光保存，有效期6个月，用前复温。
[检验方法]用接种环以无菌方法取标本直接画线接种于平板感无菌吸取0.1ml适当浓度的标本溶液用玻璃涂布棒均匀涂布于平板中，置35℃~37℃温箱中培养。
[产品性能指标1 生长性能:接种大肠埃希氏菌生长良好，呈现红色菌落。接种金黄色葡萄球菌不生长或抑制性生长，不显红色菌落。2无菌性:将未进行接种的SS琼脂平板直接温育培养，不得长出菌落。
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	VPA+VPB　2AMP VP试验70572
	VPA+VPB
	手工法
	/
	无
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	奥普脱欣纸片
	10片
	手工法
	瓶
	【预期用途】该产品主要用于测定细菌在体外对抗菌药物敏感性的药敏试验用。
【储存条件及有效期】一般密封贮藏在2～8℃可用1年。
【产品性能指标】试纸为含有抗菌素药物的滤纸，纸片直径，吸水性、药物含量等均参照美国CLSI标准的规定制备而成，与国际要求和标准致。
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	肠杆菌科细菌检测试剂盒（TDR ONE-96）
	10测试/盒
	手工法
	盒
	室温存放
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	肠球菌药敏试剂盒（微量肉汤稀释法）
	10人份/盒
	手工法
	人份
	1：包装规格： 10 条/盒
2：预期用途 用于多粘菌素 B 体外细菌敏感性检测
3：检验原理 试剂含有倍比稀释的抗菌药物，检测菌被定量的抗菌药物抑制，根据生长抑制情况 判定检测菌的最低抑菌浓度（MIC）
4：主要组成成分 多孔药敏板（多粘菌素 B POL）
5：产品性能指标 外观：包装应整洁完整无破损，标签图案及文字清晰无误。
准确度：结果应在质控允许范围内。
批内重复性：≤1 个稀释度。批间重复性：≤2 个稀释度
6：储存条件及有效期
1、-20～8℃避光密封储存，有效期为十二个月；开封后 2～8℃避光干燥 贮存，1 周内用完。
2、本产品在运输过程中，应保持阴凉状态。
3、生产日期、使用期限或失效日期详见标签。
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	伊红美蓝琼脂平板
	90mm LS2809
	手工法
	/
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格：9cm，10个/包  
2、预期用途：适用于临床粪便标本中肠道微生物的分离和培养。
3、检验原理：适用于临床粪便标本中肠道微生物的分离和培养，如果该菌(如大肠杆菌)可分解乳糖，使培养基中 PH下降，使伊红和美蓝变色，则呈现紫黑色带金属光泽的特征菌落。如果该菌(如沙门氏菌和志贺氏菌)不分解乳糖，则呈半透明无色菌落。伊红和美兰使培养基具有弱选择性，可在一定程度抑制革兰氏阳性菌(如金黄色葡萄球菌)的生长。。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：蛋白胨、乳糖、磷酸氢二钾、伊红、美蓝、琼脂粉、蒸馏水。
7、储存条件及有效期：包装完整的平板，于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存;有效期为91天。包装打开后，在7天内使用。运输要求:在 2℃-30℃条件下运输，运输时间≤7天，接收产品后请尽快置于2-8℃避光环境存放。

8、产品性能指标：
1.外观:1）平皿无破碎和裂纹。2）平板应无明显气泡。3）琼脂层颜色应呈均一的深紫色4）琼脂层厚度在3.5±0.5mm,且无一边厚一薄2.微生物限度：在35℃-37℃培养箱，空气环境培养40-74小时，可见污染菌生长的平板数应不大于5%。3.细菌生长条件及特性：大肠杆菌：生长良好；鼠伤寒沙门氏菌：生长良好；福氏志贺氏菌，生长良好；金黄色葡萄球菌：生长受抑制。4.PH值：PH值:6.9-7.3之间
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	甲型、乙型流感病毒抗原检测试剂盒
	20人份/盒
	手工法
	盒
	1.预期用途 ：该产品用于定性检测人鼻咽拭子和口咽拭子样本中的甲型和乙型流感病毒抗原。
2.检验原理：本品利用免疫层析技术，采用双抗体夹心法检测甲型和乙型流感病毒抗原。
3.主要组成成分：试剂由测试卡、样本提取液、样本提取管和滴头组成。4.产品性能指标：1、精密性: 评估结果表明，批内精密性为11%，批间精密性为10%。  2、准确性:①与同类产品盲法同步检测1928份样本(其中含经确认的2009流行甲型流感病毒(H1N1)样本156份)，阳性符合率为95.58%，总符合率为92.63%；②与PCR(聚合酶链式反应)比较，共检测766份样本(其中含经确认的2009流行甲型流感病毒(H1N1)样本156份)，阳性符合率为52.47%，总符合率为73.37%；③对156份经确认的甲型流感病毒(H1N1)样本，万孚试剂检出104份阳性，阳性符合率为66.67%;④与病毒培养金标准方法比较，共检测355份样本，万孚试剂灵敏度为96.80%，总符合率为90.70%；⑤与同类产品盲法同步检测630份鼻拭子临床样本，阳性符合率为97.59%，总符合率为97.14%；⑥与同类产品盲法同步检测1268份咽拭子临床样本，阳性符合率为94.78%，总符合率为90.38% 
5.储存条件及有效期：4℃~30℃保存，产品有效期24个月。铝箔袋开封后，测试卡应在1小时内尽快使用。样本提取液使用后应立即加盖，并置于阴凉处或冰箱内，请在有效期内使用。

	82
	解脲支原体和人型支原体试剂盒
	20T
	手工法
	盒
	1. 产品型号/规格及其划分说明
1.1 产品组成
试剂盒由选择分离培养基、药敏板、鉴定药敏报告单和石蜡油组成。
1.2 包装规格
20人份/盒。
2. 性能指标
2.1 培养基性能
2.1.1 外观
培养基为黄色、清亮、透明液体。
2.1.2 装量
    净含量不少于3.0ml。
2.1.3酸碱度
    pH：6.2，绝对偏差不大于0.5。
2.1.4 灵敏度
    支持104ccu/ml浓度的解脲支原体和人型支原体的生长。
2.1.5特异性
    105cfu/ml的白色念珠菌、大肠埃希菌、金黄色葡萄球菌37℃ 48h不干扰检测。
2.1.6无菌性
    培养基为无菌。
2.2药敏板性能
2.2.1 外观
    28孔塑料板，应无色透明，标记清楚，无裂缝渗透。
2.2.2 功能要求
    能培养解脲支原体和人型支原体及进行药物敏感测定。
2.3 重复性
随机抽取同批号试剂5人份，按2.1.4,2.1.5检验，检测结果一致。
2.4 批间差
用连续三批试剂，每批5人份，按2.1.4,2.1.5检验，检测结果一致。
2.5 稳定性
    可选用以下任意一种方法进行验证：
a) 热稳定性试验：
    试剂在37℃温箱置放72h，应符合2.1.4,2.1.5,2.2.2规定；
b) 效期稳定性：
    试剂在冷藏2～8℃、避光、干燥保存至有效期末，应符合2.1.4,2.1.5,2.2.2规定。
3 检验方法
3.1 培养基检测
3.1.1 外观
采用目测法，应符合2.1.1 的要求。
3.1.2 装量
设备：刻度吸管。                                                              
方法：打开被检液体培养基盖子，用刻度吸管吸取瓶内液体测其装量，应符合2.1.2的要求。
3.1.3酸碱度
设备：酸度计。                                                              
方法：将培养液倒入烧杯内,用校准过的酸度计测量液体酸碱度，应符合2.1.3的要求。
3.1.4 灵敏度
菌种：解脲支原体36℃±1℃ 24h培养物；人型支原体36℃±1℃48h培养物。
设备：培养箱（36℃±1℃），无菌吸管。
方法：
1) 取被检培养基。
2) 用生理盐水将解脲支原体和人型支原体菌种分别稀释到约106ccu/ml浓度；用无菌吸管分别吸取50μl上述菌种，加入到被检培养基中（接种到培养液后，支原体浓度约104ccu/ml），然后置培养箱（36℃±1℃）培养。
3) 解脲支原体培养24h；人型支原体培养48h；取出观察。
结果判断：
被检的培养基颜色由黄色变成红色且清亮透明（培养基可略有沉淀，但无浑浊和菌膜），为培养基支持104ccu/ml浓度的解脲支原体和人型支原体的生长；被检培养基颜色仍为黄色，则为不支持。结果应符合2.1.4的要求。
3.1.5特异性
菌种：白色念珠菌，金黄色葡萄球菌，大肠埃希菌。
设备：培养箱（36℃±1℃），无菌吸管，麦氏比浊仪/管。
方法：
    1） 将细菌（大肠埃希菌，金黄色葡萄球菌）和白色念珠菌用生理盐水配制成细菌悬液（浓度约107cfu/ml）置4℃备用（6h内使用）。
    2） 用无菌吸管分别吸取50μl白色念珠菌、大肠杆菌、金黄色葡萄球菌悬液分别加入到被检培养基中（接种到培养液后，接种菌浓度约105cfu/ml），然后置培养箱（36℃±1℃）培养。
3） 培养48h 后，取出观察结果。
结果判断：肉眼观察未见细菌生长，培养基仍为黄色，表示105cfu/ml的白色念珠菌、大肠埃希菌、金黄色葡萄球菌不干扰检测；否则，为干扰检测。结果应符合2.1.5的要求。
3.1.6无菌性
设备：培养箱（36℃±1℃）。
方法：随机取被检培养基3人份，置培养箱（36℃±1℃）中培养48h,取出观察结果。
结果判断：肉眼观察未见细菌生长（培养基未见混浊，且颜色无明显变化），为无菌；否则，为有菌。结果应符合2.1.6的要求。
3.2 药敏板性能
3.2 药敏板检测
3.2.1 外观
采用目测法，应符合2.2.1 的要求。
3.2.2 功能要求
菌种：解脲支原体36℃±1℃ 24h培养物；人型支原体36℃±1℃48h培养物。
设备：培养箱（36℃±1℃），无菌吸管。
方法：
    1）随机取送检药敏板2块，将人型支原体、解脲支原体菌种培养物分别接种100μl到培养基中，混匀。
    2）移种100μl混匀培养基至被检药敏板上的相应孔中，置36℃±1℃培养箱培养24h、48h后，观察结果。
结果判断：菌株分别在Uu和Mh孔中生长（即培养基呈红色），为合格，否则，为不合格。结果应符合2.2.2要求。
3.3 重复性
随机抽取同批号试剂5人份，按3.1.4,3.1.5检测。结果应符合2.3要求。
3.4 批间差
用连续三批试剂，每批5人份，按3.1.4,3.1.5检测。结果应符合2.4要求。
3.5 稳定性
可选用以下任意一种方法进行验证：
 a) 热稳定性试验：
    试剂在37℃下放72h后，按3.1.4,3.1.5，3.2.2检测。结果应符合2.5的要求；
b) 效期稳定性：
试剂在冷藏2～8℃、避光、干燥保存至有效期末，按3.1.4,3.1.5，3.2.2检测。结果应符合2.5的要求。
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	菌种保藏管（64色混合色珠子）
	4*16
	手工法
	/
	条形码可完全追溯，每管 25 粒珠子，可多次使用，独特的低温保护剂，可用颜色编码帽子和珠子，经证明可长时间储存苛刻菌、酵母菌和霉菌等，适合在-80°C下使用，外螺纹管降低污染风险

	84
	科马嘉平板
	70mm
	手工法
	块
	包装规格：70mm,20块/盒
预期用途:本产品用于念珠菌的培养、分离、鉴定，
检验原理：本产品是以人工的方法配制而成的，根据念珠菌的生物活性酶与底物反应而显现出不同的颜色，以此对念珠菌进行分离、鉴定。
储存条件及有效期：1.2C~8C储存，有效期6个月。
2.本产品在运输过程中，应保持阴凉状态.
产品性能指标：1.生长性能;接种白色念珠菌，接菌区域菌落生长良好，菌落为绿色或翠绿色。2.特异性:接种大肠杆菌，接种区域不出现绿色或翠绿色的菌落。
3.无菌性:将未接种的平板直接温育培养，无菌落生长。
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	克氏双糖铁琼脂
	无
	手工法
	盒
	预期用途：用于体外标本中细菌的鉴别试验。
检验原理：由于细菌各自具有不同的酶系统，故可利用细菌对七叶灵、葡萄糖、乳糖等分解能力不尽相同，对硝酸钠、氨基酸、枸橼酸盐等氮源、碳源的利用能力也不同，或者其他产酸、产气现象进行细菌鉴别。
主要组成成份：四甲基对苯二胺
储存条件及有效期：2-8℃贮存12个月。
样本要求：经24h培养后的新鲜菌落
检验方法：用接种针直接取经纯培养的菌落接种每种培养基，按上表要求放培养箱培养后观察结果(建议在生物安全柜内操作，接种过程应尽量避免污染)
准确性：绿脓假单胞菌/紫色；大肠埃希氏菌/不变色
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	矿物油70100
	1*125ml
	手工法
	瓶
	无
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	链球菌科细菌检测试剂盒（TDR STR-96）
	10/盒
	手工法
	盒
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	巧克力色血琼脂平板（含万古）
	90mm
	手工法
	/
	适用范围：用于营养要求苛刻的微生物的培养、分离、鉴定
要求：培养法
试剂参数：
1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：痰、尿、分泌物等都可以使用，样本可以是液态也可以是固态，液体样本可以直接使用，固体样本需要用适量无菌生理盐水溶解后，取溶液使用，根据浓度需要决定是否采用10倍稀释法进行稀释。
检测原理：培养法
3、产品性能指标：无菌性：将未进行接种的平板直接温育培养，无菌落生长；生长性能：嗜血型：流感嗜血杆菌培养48小时生长良好。奈瑟型：淋病奈瑟氏菌培养48小时生长良好；特异性：嗜血型，奈瑟型；金黄色葡萄球菌24小时不生长或抑制性生长。
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	巧克力色血琼脂平板（含万古）
	70mm
	手工法
	/
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格：LS3309   9cm，10个/包
2、预期用途：用于临床样本嗜血杆菌的分离培养
3、检验原理：特殊蛋白胨含肉类、植物和酵母消化物，为微生物生长需要提供多种肽，维生素、核苷酸、微量元素和碳水化合物，可快速产生特征菌落。氧化纳可以稳定培养基涉透压。淀粉可以吸收微生物代谢产生的废物。巧克力化绵羊血和 NAD 分别含X因子和V因子，是嗜血杆菌生长所必需。
4、原料：培养基原料采用美国BD、英国OXOID进口原料（出具相应原料进货证明），保证各批次批间稳定性和可重复性。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：特殊蛋白胨、淀粉、氯化钠、羊血、生长促进剂、抗菌剂、琼脂、纯化水。需要但未提供的物质:接种环、培养箱、二氧化碳气体
7、储存条件及有效期：包装完整的平板，于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存:有效期为61天。包装打开后，在7天内使用。
8、产品性能指标：
外观:1.1平皿无破碎和裂纹；琼脂表面光滑、湿润、均匀分布，不得有裂痕、无琼脂凝块，无明显气泡。1.2 琼脂层厚度在3.5±0.5mm，且无一边厚一边薄。1.3琼脂层颜色呈均匀的巧克力色
2.无菌要求：在35-37℃培养箱，空气环境培养 40-48小时，应无肉眼可见的菌落生长。
3. 细菌生长条件及特性:
流感嗜血杆菌：培养环境：35-37℃，5%CO2环境培养 18-24 小时，生长情况：生长良好。
 脑膜炎奈瑟氏菌：培养环境：35-37℃，5%CO2环境培养 18-24 小时，生长情况：生长良好。
金黄色葡萄球菌：35-37℃，培养 18-24 小时，生长情况：生长受抑制。
白色念珠菌：35-37℃，培养 18-24 小时，生长情况：生长受抑制。
4. PH值要求：PH值在7.2-7.6之间。
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	沙门氏菌属诊断血清（30种）
	1ml*30瓶
	手工法
	套
	、包装规格：1ml/瓶x30瓶
2、预期用途：供由肠道病人粪便或其他材料分离的经生化试验鉴定疑似沙门氏菌的菌株诊断用，适用于需要定型的常见沙门氏菌型。
3、检验原理：本品系用沙门氏菌属的代表菌株制成灭活菌抗原分别或混合免疫家兔所得的血清，经吸收除去非特异性凝集素后制成，通过凝集试验原理供沙门氏菌属常见菌型定型。
4、主要组成成份：沙门氏菌诊渐血清30种：Vi因子血清、O多价A-F群血清;O因子血清9种:2，4，7，8，9，10，11，15，19;H因子血清15种：a,b,c,d,f,h,i k,s,v ,w ,z15,2,5,6;H复合因子血清4种：e,n,x;l,v;g,p;H1,2,3,5。
5、产品性能指标：1.O及Vi血清效价不低于1:320，H血清效价不低于1:800；2.重复性 100%。
6、储存条件及效期：2-8℃避光保存，自检定合格之日起，有效期为24个月
7、适用仪器：洁净玻片
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	沙眼衣原体抗原检测试剂盒
	20人份/盒
	手工法
	盒
	1. 品名：沙眼衣原体抗原检测试剂盒
2. 方法学：乳胶免疫层析法，采用颗粒更均匀，更稳定且敏感性更高的乳胶颗粒标记抗体，大大提高产品稳定性和准确性，并且可显示不同颜色区分对照线和结果线。
3. 包装规格：20人份/盒
4. 物理性能：膜条≧2.5mm，质控线应该在滴加样品后2分钟内显示。
5. 灵敏度：沙眼衣原体不低于1*105CFU/ml
6. 精密度：精密度检验，反应结果一致，显色度均一
7. 阳性符合率：100.0%
8. 阴性符合率：100.0%
9. 测定时间：≤30分钟
10. 检测标本：女性宫颈管1~1.5cm或男性尿道口2~4cm分泌物
11. 产品有效期：≤24个月
12. 生产厂家通过ISO13485认证

	92
	无菌检验用洗脱液
	9ml
	手工法
	/
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	无菌检验用洗脱液II
	250g
	手工法
	/
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	细菌性阴道病联合测定试剂（需氧菌阴道炎/细菌性阴道病五项联合检测试剂盒
	20人份／盒
	手工法
	/
	【预期用途】
该试剂盒用于体外定性检测女性阴道液中过氧化氢的浓度和唾
液酸苷酶、白细胞酯酶、β-葡糖糖醛酸苷酶和凝固酶的催化活性。
本产品可以用于辅助诊断需氧菌阴道炎/细菌性阴道病。
【检验原理】
通过仪器或人工记录判读阴道分泌物与不同项目试剂孔的试纸
垫发生化学反应的颜色变化等，得出相应的结果。
【主要组成成分】
反应装置由塑料基板和反应垫组成，塑料基板上设有过氧化氢孔
(简称 H202)、唾液酸苷酶孔(简称 SNa),白细胞酯酶孔(简称 LE)、
β.葡萄糖醛酸苷酶孔(简称 Gus)和凝固酶孔(简称 GA).过氧化氢孔
主要成分为过氧化物酶(HRP)和 3,5-二氯 2-羟基苯磺酸;唾液酸苷
酶孔主要成分为 5~澳-4-氯-3_吲哚神经氨酸盐;白细胞酯酶孔主
要成分为 5~澳-4-氯_3~吲哚乙酸盐: β.葡萄糖醛酸苷酶孔主要成
分为 5~澳-4-氯-3-吲哚葡萄糖醛酸苷盐:凝固酶孔主要成分为甘氨
酰-精氨酰四甲氧基_β -蔡胺。
稀释液：氯化镁(MgCl2) 10mmolL、 氯化锌(ZnClb) 1.6mmol/L.
氣化锰(MnCl2) S5mmol/L、表面活性剂 0.2%
显色液 A：乙酸钾 1%、表面活性剂 1%、重氮盐 0.1%
显色液 B：肉桂醛 0.2%、表面活性剂 1%
【适用仪器】
本产品 A、B 型反应装置均可用于人工定性检测。本产品生产的
额 JY-VSF-M 和 JY-VSF配套使用。
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	香柏油
	25ml
	手工法
	瓶
	无
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	血琼脂平板（哥伦比亚血琼脂培养基）
	90mm
	手工法
	块
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格：9cm，10个/包  
2、预期用途：用于分离、培养细菌。
3、检验原理：特殊蛋白胨含肉类、植物和酵母消化物，为微生物生长需要提供多种肽、维生素、核苷酸、微量元素和碳水化合物,氯化钠可以稳定培养基渗透压，使得接种的微生物快速并产生特征菌落:淀粉可以吸收微生物代谢产生的废物;羊血是细菌生长繁殖的良好营养物质，用于细菌学检验标本的分离、培养，可令部分菌种产生良好的菌落形态。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：特殊蛋白胨、淀粉、氯化钠、琼脂、纯化水、羊血。
7、储存条件及有效期：包装完整的平板，于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存;有效期为45天。包装打开后，在7天内使用。
8、产品性能指标：
外观:1.1平皿无破碎和裂纹，琼脂表面光滑、湿润、均匀分布，不得有裂痕、无琼脂凝块、无明显气泡。1.2琼脂层厚度在3.5±0.5mm,且无一边厚一薄。1.3琼脂层颜色呈均匀的鲜红色 2.无菌要求：在35-37℃培养箱，空气环境培养40-48小时，无肉眼可见的菌落生长。3.细菌生长条件及特性：肺炎链球菌：培养环境：30-35℃，5%CO2环境培养18-24小时，生长情况：生长良好，ɑ溶血；产脓链球菌：培养环境：30-35℃，5%CO2环境培养18-24小时，生长情况：生长良好，β溶血；金黄色葡萄球菌：培养环境：30-35℃，培养18-24小时，生长情况：生长良好；大肠杆菌：培养环境：30-35℃，培养18-24小时，生长情况：生长良好4.PH值：PH值在7.1-7.5之间。
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	血琼脂平板（哥伦比亚血琼脂培养基）
	70mm
	手工法
	块
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格：9cm，10个/包  
2、预期用途：用于分离、培养细菌。
3、检验原理：特殊蛋白胨含肉类、植物和酵母消化物，为微生物生长需要提供多种肽、维生素、核苷酸、微量元素和碳水化合物,氯化钠可以稳定培养基渗透压，使得接种的微生物快速并产生特征菌落:淀粉可以吸收微生物代谢产生的废物;羊血是细菌生长繁殖的良好营养物质，用于细菌学检验标本的分离、培养，可令部分菌种产生良好的菌落形态。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：特殊蛋白胨、淀粉、氯化钠、琼脂、纯化水、羊血。
7、储存条件及有效期：包装完整的平板，于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存;有效期为45天。包装打开后，在7天内使用。
8、产品性能指标：
外观:1.1平皿无破碎和裂纹，琼脂表面光滑、湿润、均匀分布，不得有裂痕、无琼脂凝块、无明显气泡。1.2琼脂层厚度在3.5±0.5mm,且无一边厚一薄。1.3琼脂层颜色呈均匀的鲜红色 2.无菌要求：在35-37℃培养箱，空气环境培养40-48小时，无肉眼可见的菌落生长。3.细菌生长条件及特性：肺炎链球菌：培养环境：30-35℃，5%CO2环境培养18-24小时，生长情况：生长良好，ɑ溶血；产脓链球菌：培养环境：30-35℃，5%CO2环境培养18-24小时，生长情况：生长良好，β溶血；金黄色葡萄球菌：培养环境：30-35℃，培养18-24小时，生长情况：生长良好；大肠杆菌：培养环境：30-35℃，培养18-24小时，生长情况：生长良好4.PH值：PH值在7.1-7.5之间。
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	氧化酶试纸D013
	20片*4
	手工法
	盒
	细菌生化鉴别试剂
包装规格：20片/瓶
预期用途：用于体外标本中细菌的鉴别试验。
检验原理：由于细菌各自具有不同的酶系统，故可利用细菌对七叶灵、葡萄糖、乳糖等分解能力不尽相同，对硝酸钠、氨基酸、枸橼酸盐等氮源、碳源的利用能力也不同，或者其他产酸、产气现象进行细菌鉴别。
主要组成成份：四甲基对苯二胺
储存条件及有效期：2-8℃贮存12个月。
样本要求：经24h培养后的新鲜菌落
检验方法：用接种针直接取经纯培养的菌落接种每种培养基，按上表要求放培养箱培养后观察结果(建议在生物安全柜内操作，接种过程应尽量避免污染)
准确性：绿脓假单胞菌/紫色；大肠埃希氏菌/不变色
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	药敏接种培养液
	10人份/盒
	手工法
	人份
	1：包装规格：10 支/盒(2ml)
2：预期用途 与全自动微生物分析系统一同使用，用于药物敏感性检测
3：检验原理 用于药物敏感性检测
4：主要组成成分 药敏接种培养液(CAMHB):MH 肉汤干粉、钙离子、离子、纯化水等
药敏接种培养液(CAMHB+LHB): MH 肉汤干粉、钙离子、镁离子、动物血液、纯化水等
药敏接种培养液(HTM)：MH 肉汤干粉、酵母提取物、血红素、纯化水等。
5：产品性能指标 外观培养液应无浑浊，包装应整洁，标签图案与文字清晰无误封盖紧密、无漏液
装量 应不低于标示量
PH值 灭菌后，20~25℃PH值应为 7.2±0.2。
阴性对照 在规定的孵育条件下，培养液不接种标本时应为澄清
准确性 培养基质控需选用质控菌株进行检测，所有用于检测的质控菌株应来源于ATCC (American Type Culture Collection 美国标准菌株收藏中心)也可以使用商业来源的ATCC 演化的菌株或我国国家菌种贮存的各级标准菌株、各级临床检验中心贮存用于临床质控的标准菌株以及已经确认的临床分离菌株。不同型号培养基的质控菌株及其技术指标应符合附表 A 所罗列的标准要求
稳定性 贮存条件及有效期:培养液 2~8℃贮存 12个月。
6：储存条件及有效期 贮存条件及有效期:培养液 2~8℃贮存 12个月
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	营养琼脂
	250克/瓶
	手工法
	瓶
	1.包装规格： 250g/瓶
2.预期用途：用于分离培养出常见的易于生长的一般细菌

3、检验原理：专供微生物培养、分离、贮运、鉴别、研究和保存用。培养基中除含营养成份外，还有抑菌剂、指示剂、糖等，使病原菌容易生长，并呈现各自的特点，同时抑制杂菌生长，达到细菌的分离与鉴别的目的
4、储存条件及有效期：包装后的培养基应贮存在相对湿度不超过80％，无腐蚀性气体和通风良好的洁净室内。产品效期：2年
5、产品性能指标：
1）外观细粉末状；2）PH 值：霉菌培养基、TTC-沙保罗琼脂、马铃薯葡萄糖琼脂、改良马丁培养基、改良马丁琼脂、玫瑰红酸钠琼脂培养基、高盐察氏培养基、改良MC 琼脂、真菌培养基的pH 值在6.0±0.4 范围内； 4 号琼脂、氯化钠结晶紫增菌液、碱性琼脂的pH 值在8.0±0.4 范围内；庆大霉素琼脂的pH 值在8.4±0.2 范围内；TCBS 琼脂的PH 值在8.6±0.4 范围内；甘露醇氯化钠琼脂的pH 值在7.4±0.2 范围内； MH肉汤的pH 值在7.3±0.1 范围内；其他培养基的PH 值在7.2±0.4 范围内。
3)每瓶装量不低于标示;4)干燥失重：不超过6％。
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	志贺氏菌属诊断血清（22种）
	1ml*26瓶
	手工法
	套
	1、包装规格：;1mL瓶*26瓶;
2、预期用途：本产品适用于诊断志贺氏菌。
供由肠道病人粪便或其他材料分离的经生化试验鉴定疑似志贺氏菌的菌株诊断用，适用于各型志贺氏菌。
3、检验原理：本品系用志贺氏菌属的代表菌株制成灭活菌抗原分别或混合免疫家兔所得的血清，经吸收除去属内非特异性凝集素后制成，通过凝集试验原理诊断各型志贺氏菌。
4、主要组成成分：
志贺氏菌属诊断血清22种
单价血清:痢疾志贺氏菌1型、2型;福氏志贺氏菌I~VI型，群3、4、群 6 及群 7；宋内氏志贺氏菌1相、2相。
多价血清:痢疾志贺氏菌1~4型多价血清;痢疾志贺氏菌5~8型多价血清;痢疾志贺氏菌9~12型多价血清;福氏志贺氏菌多价血清(包括I~VI型及X，Y变种)。鲍氏志贺氏菌1~5 型多价血清;鲍氏志贺氏菌6~10型多价血清;鲍氏志贺氏菌11~14型多价血清:鲍氏志贺氏菌15~18型多价血清;志贺氏菌属四种多价血清(包括痢疾志贺氏菌1型、2型，福氏志贺氏菌I~Ⅵ型及x，Y变种，宋内氏志贺氏菌11相和2相）。
5、产品性能指标：1.痢疾志贺氏菌1型、2型及宋内氏志贺氏菌血清效价不低于1:640，其余单价血清及各种多价血清效价不低于1:160；2.重复性 100%。
6、储存条件及有效期：2-8℃避光保存，自检定合格之日起，有效期为24个月
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	中国兰玫瑰酸琼脂
	250克/瓶
	手工法
	瓶
	1、包装规格： 250g/瓶
2、预期用途：
中国蓝玫瑰酸琼脂：弱选择性培养基，用于肠道致病菌的分离培养；
3、检验原理：专供微生物培养、分离、贮运、鉴别、研究和保存用。培养基中除含营养成份外，还有抑菌剂、指示剂、糖等，使病原菌容易生长，并呈现各自的特点，同时抑制杂菌生长，达到细菌的分离与鉴别的目的
4、储存条件及有效期：包装后的培养基应贮存在相对湿度不超过80％，无腐蚀性气体和通风良好的洁净室内。产品效期：2年
5、产品性能指标：
1）外观细粉末状；2）PH 值：霉菌培养基、TTC-沙保罗琼脂、马铃薯葡萄糖琼脂、改良马丁培养基、改良马丁琼脂、玫瑰红酸钠琼脂培养基、高盐察氏培养基、改良MC 琼脂、真菌培养基的pH 值在6.0±0.4 范围内； 4 号琼脂、氯化钠结晶紫增菌液、碱性琼脂的pH 值在8.0±0.4 范围内；庆大霉素琼脂的pH 值在8.4±0.2 范围内；TCBS 琼脂的PH 值在8.6±0.4 范围内；甘露醇氯化钠琼脂的pH 值在7.4±0.2 范围内； MH肉汤的pH 值在7.3±0.1 范围内；其他培养基的PH 值在7.2±0.4 范围内。
3)每瓶装量不低于标示;4)干燥失重：不超过6％。
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	Etest条
	20条/盒
	手工
	盒
	1.【产品名称】通用名称:细菌药敏试条(E试验法)
2.【包装规格】 20条/盒
3.【预期用途】用于革兰阴性菌、阳性菌体外抗菌药物敏感性的检测
4.【检验原理】试条齿上固定有倍比稀释的抗菌药物，插入琼脂体后，药物向周边扩散，受试菌被一定浓度的抗菌药物所抑制，形成肉眼
可见的水滴状抑菌环，根据抑菌环的情况判定受试菌的最低抑菌浓度(MIC)。
5.【主要组成成分】热塑性聚酯(PET)试条:全长38mm，齿长5mm，齿宽2mm。
多浓度的微量抗菌药物，具体型号、代号及浓度范围详见附表A。
6.【主要组成成分】热塑性聚酯(PET)试条:全长38mm，齿长5mm，齿宽2mm。
多浓度的微量抗菌药物，具体型号、代号及浓度范围详见附表A。
7.【储存条件及有效期】1-20℃~8℃避光密封贮存，有效期为十二个月;建议不经常使用的情况下可放置-20℃的低温冰箱保存，使用频繁的情况下可放置2℃~8℃的环境保存;开封后需存放在-20℃~8℃避光干燥的环境中，已防药物降解，建议开封后一周内使用。
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	吉姆萨-瑞氏染液
	500ml
	手工
	盒
	1：包装规格：500ml
2.预期用途：主要用于对血细胞进行染色。
3、储存条件及有效期：5℃-30℃，原效期为24个月 
4、生产厂家提供：医疗器械注册证书编号及产品注册标准编号
5.质量层次：国产
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	淋球菌阳性质控 
	　
	手工
	盒
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	乳酸分棉兰染液
	4*10ml
	手工
	盒
	1：包装规格4×10ml
2：预期用途 用于真菌染色
3：检验原理 真菌菌丝较粗大，细胞易收缩变形，而且孢子很容易分散。乳酸酚棉蓝染色液兼具制片液和染色剂两个作用。乳酸酚棉 蓝染色液的加入可使酵母菌细胞、菌丝体和产孢结构等皆可被染成亮蓝色更容易被观察。
4：主要组成成分 乳酸酚棉蓝染色液: 乳酸、苯酚、棉蓝。
5：产品性能指标 外观：乳酸酚棉蓝染色液应呈蓝色。
6：适用仪器 手工法
7：储存条件及有效期5℃～30℃保存。有效期 24 个月。 原包装未开封染色液的使用期限为 24 个月，在有效期内的已开封染色液建议在开封后 3 个月内使用完，每次用后应及 时拧紧瓶盖，以免挥发或变质。
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	沙保罗琼脂
	250g
	手工
	盒
	1、包装规格： 250g/瓶
2、预期用途：
沙保罗琼脂：用于临床标本中酵母及酵母样真菌分离；
3、检验原理：专供微生物培养、分离、贮运、鉴别、研究和保存用。培养基中除含营养成份外，还有抑菌剂、指示剂、糖等，使病原菌容易生长，并呈现各自的特点，同时抑制杂菌生长，达到细菌的分离与鉴别的目的
4、储存条件及有效期：包装后的培养基应贮存在相对湿度不超过80％，无腐蚀性气体和通风良好的洁净室内。产品效期：2年
5、产品性能指标：
1）外观细粉末状；2）PH 值：霉菌培养基、TTC-沙保罗琼脂、马铃薯葡萄糖琼脂、改良马丁培养基、改良马丁琼脂、玫瑰红酸钠琼脂培养基、高盐察氏培养基、改良MC 琼脂、真菌培养基的pH 值在6.0±0.4 范围内； 4 号琼脂、氯化钠结晶紫增菌液、碱性琼脂的pH 值在8.0±0.4 范围内；庆大霉素琼脂的pH 值在8.4±0.2 范围内；TCBS 琼脂的PH 值在8.6±0.4 范围内；甘露醇氯化钠琼脂的pH 值在7.4±0.2 范围内； MH肉汤的pH 值在7.3±0.1 范围内；其他培养基的PH 值在7.2±0.4 范围内。
3)每瓶装量不低于标示;4)干燥失重：不超过6％。
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	血培养儿童瓶
	20ml
	手工
	盒
	【包装规格】
规格:40ml、20ml，其中40ml瓶用于成人标本的检测，20ml瓶用于儿童标本的检测。 
【预期用途】
本产品用于人体体液中需氧细菌的体外培养。
【检验原理】因为细菌在培养基中生长产生二氧化碳，如果被测试标本中存在细菌，随着细菌的生长，二氧化碳增多，培养瓶底部的二氧化碳传感器其颜色从深色（绿或蓝）变为黄色或浅色。色原法自动细菌培养系统对色原传感器反射光连续监测，根据细菌生长时二氧化碳产生的变化，来判断细菌的生长。
【主要组成成分】需氧瓶的部件由圆柱形透明塑料瓶和丁基橡胶塞密闭封盖组成密闭容器，容器底部粘有二氧化碳传感器，容器内保存有适合需氧菌生长的液体细菌培养基和氧气（80%～90%）、二氧化碳（10%～20%）气体成分。液体细菌培养基成分：酪蛋白（1.36% w/v）、胰蛋白（0.24%w/v）、葡萄糖（0.5% w/v）、维生素K3（0.00005%w/v）、氯化血红素（0.0005%w/v）、酵母浸粉（0.5%w/v）、氯化钠（0.25%w/v）、复合氨基酸（0.1%w/v）、树脂（可选，10%w/v）。
【储存条件及有效期】10℃～30℃避光储存，有效期12个月。生产日期及有效期见标签。
【适用仪器】适用于北京伯盛泰科技有限公司生产的BST/MDS全自动血培养仪。
【产品性能指标】
1. 外观不能有裂痕划痕，材料为无色透明塑料，瓶底部的二氧化碳传感器为深色（绿或蓝色），培养瓶内的培养基为清亮透明液体，允许有轻微混浊和轻微沉淀。
2. 培养瓶应无渗漏。
3. 培养瓶内培养液要求pH7.2～7.6。
4. 无菌要求：将未接种的培养瓶两个批号各10只放入仪器检测，结果应为阴性。
5. 培养瓶对前述检验方法中所列质控菌株的检测结果均应为阳性。
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	药敏纸片LEV\TEC\LZDCTX\SXT\OX\AMP\CRO、TEL\FEP
	　
	手工
	盒
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	衣原体阳性质控
	　
	手工
	盒
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	一次性取菌环10微升（Inoculating Loops DIL-011-010）
	100支/盒
	手工法
	支
	规格：10UL/支、20支/包、50包/盒，接种比较方便，无需反复消毒
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	替加环素
	15 ug
	手工法
	支
	预期用途：用于体外抗微生物药物敏感性试验。
产品储存条件及有效期：该药敏试纸-20~8℃条件下，避光密封储存，有效期12个
月。
2.性能指标
2.1外观：微生物药敏试纸的包装应整洁，标签图案与文字清晰无误；药敏纸片呈圆形，边缘无缺口，表面平滑，无裂痕；纸片两边均有抗菌药物的名称缩写和表示含量的缩写。
2.2纸片直径：药敏纸片直径应为：6.0mm~6.35mm。
2.3抑菌环直径：用相应的质控菌进行纸片扩散法试验，95%结果应符合该质控菌的可接受范围（结果参照附录A.1表1）。
2.4批内重复性：同批同型号的药敏试纸其抑菌环直径最大值与最小值之差≤2mm。
2.5批间重复性：三批同型号的药敏试纸，对同一质控菌进行抑菌试验，同一平板上抑菌环最大值和最小值直径之差的平均数不大于4mm。
2.6稳定性：在符合-20℃~8℃规定的范围内避光密封贮存，到失效期的药敏试纸进行检测，结果应符合2.1、2.2、2.3、2.4的要求。
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	幽门螺旋杆菌选择分离培养基（微生物检验法）
	20人份/盒
	手工法
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	幽门螺旋杆菌药敏检测试剂盒（纸片扩散法）
	5人份/盒
	手工法
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	幽门螺旋杆菌抗体分型检测试剂盒（免疫印迹法）
	40人份/盒
	免疫印迹法
	　
	预期用途：本试剂盒利用免疫印迹技术在一条印迹膜上可同时检测多种幽门螺杆菌(HP)IgG抗体，包括细胞毒(CagA)、空泡毒(VacA)和尿素酶亚单位A和B抗体。适用于人体血清样品对HP感染引起的各种胃部疾病(胃炎、胃十二指肠溃疡、胃癌、胃淋巴瘤和非溃疡性消化不良等)进行临床辅助诊断及HP感染的流行病学调查                                                             方法学：免疫印迹法；                                                              检测样本：人血清；                                                                  定性或定量检测：定性检测                                                                产品储存条件及有效期：2～8℃避光保存，有效期1年。

	116
	触媒试纸
	10mL/瓶
	手工法
	瓶
	[包装规格]10ml/瓶
[预期用途]主要用于细菌的过氧化氢酶试验。
[主要组成成分]过氧化氢、纯化水
[储存条件及有效期]2~8C密封贮存，避免强光直射，有效期6 个月。
[质量控制及预期结果]
金黄色葡萄球菌 ATCC25923 阳性，立即产生大量气泡
化胀性链球菌ATCC19615 阴性，无气泡产生
产品为科研用试剂，不用于临床诊断

	117
	凝固酶试纸
	0.5mL/支*10支
	手工法
	盒
	1、无菌，直接使用；2、安瓿瓶包装，不易污染；3、有合格证明。4、仅供科研使用

	118
	麦康凯平板
	90mm
	手工法
	块
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格： LS1009 9cm，10块/包
2、预期用途：适用于临床粪便标本中大肠杆菌，沙门氏菌，志贺氏菌的分离和培养。
3、检验原理：麦康凯平板中所含的3号胆盐和结晶紫可以抑制绝大多数革兰氏阳性细菌，其中的营养成分支持革兰氏阴性菌的生长,如果该菌可以利用乳糖,则可以改变培养基中的 pH 值,使中性红和结晶紫变色,而呈现紫红色菌落,因此麦康凯平板适合大肠杆菌,沙门氏菌和志贺氏菌等革兰氏阴性的分离培养。
4、原料：培养基原料采用美国BD、英国OXOID进口原料（出具相应原料进货证明），保证各批次批间稳定性和可重复性。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：蛋白胨：20.0g/L;乳糖:10.0g/L;3 号胆盐:1.5g/L;氯化钠:5.0g/L;中性红:0.03g/L;结晶紫0.001g/L;琼脂粉:15.0g/L;蒸馏水：1000ml
7、储存条件及有效期：包装完整的平板，于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存;有效期为91天。包装打开后，在7天内使用。
运输要求:在 2℃-30℃条件下运输，运输时间≤6天，接收产品后请尽快置于2-8℃避光环境存放。
8、产品性能指标：
外观:1.1平皿应无破碎和裂纹；1.2平板应无明显气泡。1.3琼脂层颜色应呈均一的浅紫色。1.4琼脂层厚度在3.5±0.5mm，且无一边厚一边薄。2.无菌要求：在35-37℃培养箱，空气环境培养70-74小时，无肉眼可见的菌落生长。3.细菌生长条件及特性:大肠杆菌，沙门氏菌生长良好，变形杆菌生长但抑制蔓延；粪肠球菌生长受抑制。4.PH值：PH值在7.2±0.2之间。

	119
	巧克力色血琼脂平板（不含万古）
	90mm
	手工法
	块
	　

	120
	玫红酸中国蓝乳糖平板
	90mm
	手工法
	块
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格： 9cm，10块/包
2、预期用途：适用于临床粪便标本中肠道革兰氏阴性菌的分离和培养。
3、检验原理：玫红酸中国蓝乳糖平板中所含的玫红酸可以抑制大多数革兰氏阳性细菌，其中的营养成分支持革兰氏阴性细菌的生长，如果该菌可以利用乳糖，则可以降低培养基中的 pH 值，而呈现蓝色菌落，如果该菌不可以利用乳糖，则使培养基中的 pH 值升高，蓝色退去，呈玫瑰红色背景的菌落。因此该平板适合大肠杆菌，志贺氏菌等肠道革兰氏阴性菌的分离和培养。
4、原料：培养基原料采用美国BD、英国OXOID进口原料（出具相应原料进货证明），保证各批次批间稳定性和可重复性。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：蛋白胨：5.0g；牛肉粉：3.0g；乳糖：10.0g；氯化钠：5.0g；
中国蓝：q.s.;1%玫瑰红酸乙醇溶液：5mL；琼脂粉：12.0g；蒸馏水：1000ml
7、储存条件及有效期：包装完整的平板，于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存;有效期为91天。包装打开后，在7天内使用。
运输要求:在 2℃-30℃条件下运输，运输时间≤6天，接收产品后请尽快置于2-8℃避光环境存放。
8、产品性能指标：
外观:1.1平皿应无破碎和裂纹；1.2平板应无明显气泡。1.3琼脂层颜色应呈均一、透明。1.4琼脂层厚度在3.5±0.5mm，且无一边厚一边薄。2.无菌要求：在35-37℃培养箱，空气环境培养70-74小时，无细菌生长。3.细菌生长条件及特性:大肠杆菌和福氏志贺氏菌生长，金黄色葡萄球抑制。4.PH值：PH值在7.2-7.4之间

	121
	淋球菌平板
	70mm
	手工法
	块
	包装规格：70mm,5块/包
预期用途:本产品用于淋球菌的培养、分离和鉴定
储存条件及有效期:1.2C~8C储存，有效期6个月。2.本产品在运输过程中，应保持阴凉状态.
产品性能指标:1.生长性能:接种淋球菌培养48小时生长良好。2.特异性，接种金黄色葡萄球菌抑制性生长。3.无菌性:将未进行接种的平板直接温育培养，不得长出菌落。

	122
	罗氏固体培养基
	5ml*24支
	手工法
	盒
	　

	123
	TCBS培养基
	90mm
	手工法
	块
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格： 9cm，10个/包
2、预期用途：适用于临床粪便标本中弧菌的分离和培养。
3、检验原理：培养基中的蛋白胨，酵母粉提供碳氮源、维生素和生长因子，氯化纳可刺激弧菌的生长，蔗糖是可发酵的糖类;胆酸钠、牛胆粉、硫代硫酸纳和柠檬酸纳及较高的 pH 可抑制革兰氏阳性菌和大肠菌群;霍乱弧菌对酸性环境比较敏感，因此该pH值可增强其生长；硫代硫酸钠与柠檬酸铁反应作为检测硫化氢产生的指示剂:溴麝香草酚蓝和草酚蓝是pH指示剂，因此该培养基适合弧菌的分离和培养。
4、原料：培养基原料采用美国BD、英国OXOID进口原料（出具相应原料进货证明），保证各批次批间稳定性和可重复性。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：酵母粉：5.0g；蛋白胨：10.0g；柠檬酸钠：10.0g；硫代硫酸钠：10.0g；牛胆盐：8.0g；蔗糖：20.0g；氯化钠：10.0g；柠檬酸铁：1.0g；溴麝香草酚蓝：0.04g；草酚蓝：0.04g；琼脂粉：14.0g；蒸馏水：1000ml
7、储存条件及有效期：包装完整的平板，于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存:有效期为91天。包装打开后，在7天内使用。
运输要求:在 2℃-30℃条件下运输，运输时间<6 天，接收产品后请尽快置于2-8℃避光环境存放。
8、产品性能指标：
外观:1.1平皿无破碎和裂纹；1.2平板应无明显气泡。1.3琼脂层颜色应呈均一的深绿色。1.4琼脂层厚度在3.5±0.5mm，且无一边厚一边薄。2.无菌要求：在35-37℃培养箱，空气环境培养70-74小时，无细菌生长。3.细菌生长条件及特性:
副溶血弧菌生长良好，大肠杆菌生长抑制。4.PH值要求：PH值在8.4-8.8之间。

	124
	XLD平板
	90mm
	手工法
	块
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格： LS0609型9cm，10块/包
2、预期用途：适用于临床粪便标本中沙门氏菌和志贺氏菌的分离和培养。
3、检验原理：XLD 平板中的去氧胆酸纳可以抑制革兰氏阳性细菌和部分抑制大肠杆菌。志贺氏菌不可以利用XLD琼脂中的糖类，因此呈现无色菌落。而沙门氏菌既可以利用木糖产酸又可以利用赖氨酸产碱，再还原硫与铁离子结合，因此呈现中间带黑点的无色菌落，其他可以利用糖类的革兰氏阴性细菌，使培养基 pH 下降，成黄色。所以 XLD 平板适合分离沙门氏菌和志贺氏菌。
4、原料：培养基原料采用美国BD、英国OXOID进口原料（出具相应原料进货证明），保证各批次批间稳定性和可重复性。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：酵母粉：3.0g/L；赖氨酸:5.0g/L;木糖:3.75g/L;乳糖:7.5g/L:蔗糖:
7.5g/L;去氧胆酸钠:1.0g/L;氯化钠:5.0g/L;硫代硫酸钠:6.8g/L;柠檬酸铁铵:0.8g/L;苯酚红:0.08g/L;琼脂粉:12.5g/L;蒸馏水:1000ml
7、储存条件及有效期：包装完整的平板，于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存;有效期为91天。包装打开后，在7天内使用。
运输要求:在 2℃-30℃条件下运输，运输时间<6 天，接收产品后请尽快置于2-8℃避光环境存放。
8、产品性能指标：
外观:1.1平皿无破碎和裂纹；1.2平板应无明显气泡。1.3琼脂层颜色应呈均一的粉红色。1.4琼脂层厚度在3.5±0.5mm，且无一边厚一边薄。2.无菌要求：在35-37℃培养箱，空气环境培养70-74小时，无肉眼可见的菌落生长。3.细菌生长条件及特性:沙门氏菌，志贺氏菌生长良好，大肠杆菌生长部分受抑制；粪肠球菌生长受抑制。4.PH值要求：PH值在6.9-7.9之间。

	125
	甘露醇高盐平板
	250克/瓶
	手工法
	盒
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	李斯特菌显色平板
	10皿/包*2/盒
	手工法
	盒
	用途：用于李斯特氏菌的选择性分离
规格：10 皿/包×2 包
用法：待检样品按照相应的标准（GB、SN、ISO、FDA 等）进行取样及单增李斯特氏菌增菌培养，挑取增菌液划线于该培 养基平板上，于 36±1℃培养 24-48h，观察结果，挑取典型或可疑单增李斯特氏菌单菌落进行生化验证试验。
pH 值：7.2±0.2 (25℃)
说明：—所有李斯特氏菌属的菌株在该培养基上生长均为蓝绿色菌落； —单增李斯特氏菌为该属中唯一的致病菌，在该培养基上生长为蓝绿色菌落，周围有一不透明白色晕圈； —绵羊李斯特氏菌在该培养基上生长，也可出现与单增李斯特氏菌相同的菌落形态，但该菌在食品中罕见； —革兰氏阴性菌在该培养基上基本被抑制； —其他在该培养基上可生长的菌基本为黄色或无色。
保存：三个月—2-8℃避光保存。
仅供科研使用

	127
	O/F试管
	20支
	手工法
	盒
	1. 实验准备：从包装盒中取出安瓿瓶，朝易折点（瓶颈上方蓝点）反方向用力折开安瓿瓶，插入安瓿瓶架中。
2. 接种方法： 直接接种 用接种针从平板上挑取已分离的单一菌落分别接种于需要试验的安瓿瓶中。 菌悬液法 取一内盛2mL无菌水试管，用接种针从平板上挑取单个菌落至无菌水中仔细研磨制成0.5麦氏浊度的均一菌 悬液，分别滴入需要试验的安瓿瓶中，每瓶3滴。（两种方法任选其一，推荐使用菌悬液法） 
3. 置适宜温度下培养。（无须加盖）
4. 半固体类生化管如有琼脂散碎现象，需将安瓿瓶置于沸水浴中煮沸1-2min，直立冷却，凝固后即可使用。
5.有效期一年，2-25℃保存。仅供科研使用

	128
	ONPG溶液（β-半乳糖苷）
	20支
	手工法
	盒
	2-25℃保存

	129
	淀粉琼脂平板或试管
	　
	手工法
	无
	　

	130
	碘液
	2mL*20
	手工法
	盒
	避光保存

	131
	胆汁七叶苷琼脂
	100g
	手工法
	盒
	胆汁七叶甘琼脂(BEA)Bile Esculin Agar
用途：用于肠球菌的选择性分离( SN标准 )。
用法：称取44.5g于1L蒸留水中，加热煮沸至完全溶解，121℃高压灭菌15min备用。
规格:250g
有效期:三年
密封保存于阴凉干燥处

	132
	VP试剂
	10mL×2瓶
	手工法
	盒
	2-8℃保存

	133
	1%马尿酸钠溶液
	0.1g
	手工法
	支
	2-8℃保存

	134
	茚三酮试剂
	0.35g
	手工法
	无
	2-8℃保存

	135
	O/129试纸
	　
	手工法
	无
	　

	136
	0.2%DNA酶琼脂（沙氏葡萄糖琼脂培养基(沙氏琼脂)）
	　
	手工法
	无
	用途：用于商业无菌检查中真菌培养( GB标准 ）
用法：称取65.0g于1L蒸留水中。加热煮沸至完全溶解，121℃高压灭菌15min备用。
规格:250g
有效期:三年
密封保存于阴凉干燥处

	137
	1mmol/L盐酸
	　
	手工法
	无
	　

	138
	3-乙酰吲试纸
	　
	手工法
	无
	　

	139
	0.5%去氧胆酸溶液
	　
	手工法
	无
	　

	140
	SDA培养基
	　
	手工法
	无
	　

	141
	厌氧血琼脂平板
	90mm
	手工法
	块
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格： 9cm，10块/包
2、预期用途：用于厌氧菌的培养。
3、检验原理：蛋白胨和酵母支持厌氧细菌的生长是维生素来源；淀粉存在吸收任何有毒的代谢物。丙酮酸钠、精氨酸、丁二酸钠、焦磷酸铁、血红素、维生素 K为微生物生长需要提供多维生素和微量元素，使得接种的微生物快速并产生特征菌落；氯化钠可以稳定培养基渗透压:葡萄糖、碳酸氢钠、盐酸 L-半胱氨酸、二硫苏糖醇是还原剂，形成厌氧环境利于厌氧菌的生长。
4、原料：培养基原料采用美国BD、英国OXOID进口原料（出具相应原料进货证明），保证各批次批间稳定性和可重复性。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：厌氧琼脂基础、纯化水、绵羊血
7、储存条件及有效期：包装完整，于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存;有效期为91天。包装打开后，在7天内使用。
运输要求:在 2℃-30℃条件下运输，运输时间≤7天，接收产品后请尽快置于2-8℃避光环境存放。
8、产品性能指标：
外观:1.1无破碎和裂纹；琼脂表面光滑、湿润、均匀分布，不得有裂痕、无琼脂凝块，无明显气泡。1.2琼脂层厚度在3.5±0.5mm，且无一边厚一边薄。1.3琼脂层颜色呈均匀暗红色2.微生物限度检查：将产品在特定条件下培养，以正常视力检查，可见污染菌生长的平板数应不大于5%。3.细菌生长条件及特性:脆弱拟杆菌，培养环境：35-37℃，厌氧环境培养40-72h,生长情况：生长良好；产气荚膜梭菌，培养环境：35-37℃，厌氧环境培养40-72h,生长情况：生长良好；厌氧消化链球菌，培养环境：35-37℃，厌氧环境培养40-72h,生长情况：生长良好；具核梭杆菌，培养环境：35-37℃，厌氧环境培养40-72h,生长情况：生长良好；坏死梭杆菌，培养环境：35-37℃，厌氧环境培养40-72h,生长情况：生长良好； 4.PH值：PH值在6.6-7.0之间。
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	苯乙醇血琼脂PEA
	90mm
	手工法
	无
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	卡那霉素万古霉素血球溶解血琼脂KVLB
	　
	手工法
	无
	　

	144
	L型细菌分离琼脂培养基
	90mm
	手工法
	无
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	4号琼脂
	90mm
	手工法
	块
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格：LS4209   9cm，10块/包
2、预期用途：适用于临床粪便标本中弧菌的分离和培养。
3、检验原理：4 号琼脂平板中的利凡诺，亚碲酸钾和庆大霉素可以抑制革兰氏阳性球菌和部分革兰氏阴性杆菌，从而让弧菌生长，所以适合弧菌的分离和培养。
4、原料：培养基原料采用美国BD、英国OXOID进口原料（出具相应原料进货证明），保证各批次批间稳定性和可重复性。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：蛋白胨：10.0g；柠橡酸钠：10.0g；猪胆盐：5.0g；氯化钠：10.0g；牛肉粉：3.0g；利凡诺：0.03g；无水亚硫酸钠：3.0g；十二烷基硫酸钠：
2.0g；亚碲酸钾：0.01g；庆大霉素：500unit；琼脂粉：12.0g；蒸馏水：1000ml
7、储存条件及有效期：包装完整的平板，于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存;有效期为91天。包装打开后，在7天内使用。
运输要求:在 2℃-30℃条件下运输，运输时间≤6天，接收产品后请尽快置于2-8℃避光环境存放。
8、产品性能指标：
外观:1.1平皿无破碎和裂纹；1.2平板应无明显气泡。1.3琼脂层颜色应呈均一的浅黄色1.4琼脂层厚度在3.5±0.5mm,且无一边厚一薄。 2.无菌要求：在35-37℃培养箱，空气环境培养40-48小时，无细菌生长。3.细菌生长条件及特性：副溶血弧菌生长良好，大肠杆菌生长抑制。4.PH值：PH值在8.1-9.1之间。
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	亚碲酸钾血琼脂
	　
	手工法
	无
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	鲍-金平板
	　
	手工法
	无
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	察氏培养基CDA
	250g
	手工法
	瓶
	用途：用于曲霉、青霉鉴定及菌种保存。
用法：称取55.0g于1L燕馏水中
加热煮沸至完全溶解，121C高压
火菌15min备用
规格:250g
密封保存于阴凉干燥处
有效期:三年
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	HTM培养基
	90mm
	手工法
	块
	1、包装：采用特卫强透气包装，有透析带，能有效防护产品被外界微生物污染并保持平皿内部培养基湿度适中（无明显冷凝水或干裂），使得培养基各项性能保持稳定，外包装易撕开，方便拿取，平皿无任何粘胶残留。包装规格： 9cm，10块/包
2、预期用途：用于纸片扩散法对流感嗜血杆菌的抗生素敏感检测。
3、检验原理：HTM 培养基中营养成分相对要求稳定，含血红素和NA辅酶I，分别提供X因子和V因子，支持嗜血杆菌的生长。在平板表面涂布菌悬液后，贴上含一定剂量抗生素的药敏纸片，培养一段时间后，会出现透明的抑菌圈，测量抑菌圈直径，通过与判读标准比较，可以知道该细菌对某抗生素的敏感程度。
5、 所选用平皿是依据美国BD流水线开模定制，目前使用该流水线的广州华银，广西华银，广西自治区医院都在使用我公司成品平板。
6、主要组成成分：该培养基含有牛肉浸出物、淀粉、酪蛋白水解物 、血红素、NAD辅酶 I、琼脂、纯化水组分。
7、储存条件及有效期：包装完整的平板，于 2-8℃避光，倒置(包装内所示箭头向上)保存;有效期为91天。打开包装后，未使用完的产品于2-8℃、相对湿度30%-70%条件存放，在7天内使用。
运输要求:在 2℃-30℃条件下运输，运输时间≤6天，接收产品后请尽快置于2-8℃避光环境存放。
8、产品性能指标：
外观:1平皿无破碎和裂纹，琼脂表面光滑、湿润、不得有裂痕，无琼脂凝块，
无明显气泡。2。厚度：琼脂层厚度在4.0±0.5mm3. 微生物限度要求：将琼脂平板培养基在特定条件下培养，应无肉眼可见的菌落生长，可见污染菌生长的平板数应不大于5%。4.PH值：在20℃-25℃时，PH值应为7.3±0.2。
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	痰消化液
	4×50mL
	手工法
	无
	【型号规格】4×100mL；4×50mL
【预期用途】用于对待测痰样本进行稀释、液化，以便于使用体外诊断试剂或仪器对待测物进行检测。
【检验原理】本方法中NALC（N-乙酰-L-半胱氨酸）用于迅速液化痰标本；柠檬酸钠（枸橼酸钠）用于结合检体内可能存在的重金属离子，防止重金属离子抑制NALC的活性。
【储存条件及有效期】2℃～8℃保存（效期内可在2℃～30℃温度范围7天内短时运输），原包装未开封有效期为6个月。加入NALC后应在24h～36h内使用。
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	真菌（1-3）-β-D-葡聚糖检测试剂盒
	48测试/盒
	手工法
	盒 
	1、检测项目：真菌（1-3）-β-D-葡聚糖定量检测。
2、原理：葡聚糖反应原理为凝固酶原级联体系，终点法读数、双波长测量消除外源因素干扰。
3、包装及规格：48测试/盒，内置96孔反应板2块及小包装去热源吸咀，便于不同样本量使用，保证结果的同时避免浪费及成本增加，除仪器加样Tip外无需另外配备耗材。
4、性能参数：葡聚糖线性范围40~1500pg/ml，CV≤15.0%，准确度回收率在80%~120%范围之间。
5、检测速度：仅需1.5-3小时即可完成96T内样本的测定分析。
6、质量控制：配套质控品，可自由选择任意检测项目质控及质控数量、检测数等；具备质控图分析及储存功能；试验六点定标及两点校准可自由选择。
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	革兰阴性细菌内毒素检测试剂盒（显色法）
	48测试/盒
	手工法
	盒 
	1、检测项目：革兰氏阴性细菌内毒素定量检测
2、原理：葡聚糖及内毒素反应原理为凝固酶原级联体系，终点法读数、双波长测量消除外源因素干扰。
3、包装及规格：48测试/盒，内置96孔反应板2块及小包装去热源吸咀，便于不同样本量使用，保证结果的同时避免浪费及成本增加，除仪器加样Tip外无需另外配备耗材。
4、性能参数：内毒素标准品溯源为细菌内毒素工作标准品（中国食品药品检定研究院，编号150601），线性范围0.05~2.50EU/m，CV≤15.0%，准确度相对偏差±20.0%以内；
5、检测速度：仅需1.5-3小时即可完成96T内样本的测定分析。
6、质量控制：配套质控品，可自由选择任意检测项目质控及质控数量、检测数等；具备质控图分析及储存功能；试验六点定标及两点校准可自由选择。
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	革兰阳性细菌肽聚糖检测试剂盒（显色法）
	48测试/盒
	手工法
	盒 
	1、检测项目：革兰氏阳性细菌肽聚糖定性检测
2、原理：肽聚糖为酚氧化酶原激活系统；终点法读数、双波长测量消除外源因素干扰。
3、包装及规格：48测试/盒，内置96孔反应板2块及小包装去热源吸咀，便于不同样本量使用，保证结果的同时避免浪费及成本增加，除仪器加样Tip外无需另外配备耗材。
4、性能参数：肽聚糖线性范围100pg/ml~2400pg/ml，CV≤20.0%，准确度相对偏差±20.0%以内；
5、检测速度：仅需1.5-3小时即可完成96T内样本的测定分析。
6、质量控制：配套质控品，可自由选择任意检测项目质控及质控数量、检测数等；具备质控图分析及储存功能；试验六点定标及两点校准可自由选择。
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	链球菌药敏琼脂平板
	90mm
	手工法
	无
	适用范围：用于链球菌的培养和药敏鉴定。
要求：培养法
试剂参数：
1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：尿液、痰、分泌物、粪便等各种微生物培养的样本都可以使用，样本可以是液态也可以是固态，液体样本可以直接使用，固体样本需要用适量无菌生理盐水溶解后，取溶液使用，根据浓度需要决定是否采用10倍稀释法进行稀释。
检测原理：培养法
产品性能指标：
1）生长性能：用于链球菌琼脂平板接种肺炎链球菌有菌落生长
2）无菌性：将未进行接种的琼脂平板直接温育培养，不得长出菌落。
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	真菌药敏琼脂平板
	90mm
	手工法
	无
	适用范围：用于真菌的培养和药敏鉴定。
要求：培养法
试剂参数：
1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：尿液、痰、分泌物、粪便等各种微生物培养的样本都可以使用，样本可以是液态也可以是固态，液体样本可以直接使用，固体样本需要用适量无菌生理盐水溶解后，取溶液使用，根据浓度需要决定是否采用10倍稀释法进行稀释。
检测原理：培养法
产品性能指标：
1）生长性能：用于真菌琼脂平板接种白色念珠菌有菌落生长。
2）无菌性：将未进行接种的琼脂平板直接温育培养，不得长出菌落。
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	尿道菌显色平板
	90mm
	手工法
	无
	适用范围：用于多种引起尿路感染病原体的培养、分离和鉴定。
要求：培养法
试剂参数：
1、储存温度：2~8℃；
2、样本要求：尿液、痰、分泌物、粪便等各种微生物培养的样本都可以使用，样本可以是液态也可以是固态，液体样本可以直接使用，固体样本需要用适量无菌生理盐水溶解后，取溶液使用，根据浓度需要决定是否采用10倍稀释法进行稀释。
检测原理：培养法
产品性能指标：
1）生长性能：接种大肠杆菌生长良好，呈紫红色菌落
2）特异性：接种金黄色葡萄球菌，无紫红色菌落长出
3）无菌性：将未进行接种的平板直接温育培养，无菌落长出
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	B群链球菌显色平板
	70mm*20块/盒
	手工法
	盒
	适用范围：用于B群链球菌的培养、分离和鉴定
要求：培养法
储存温度：2~8℃；
样本要求：粪便，食品，痰、尿、分泌物等各种用于微生物培养的样本都可以使用，样本可以是液态也可以是固态，液体样本可以直接使用，固体样本需要用适量无菌生理盐水溶解后，取溶液使用，根据浓度需要决定是否采用10倍稀释法进行稀释；
检测原理：培养法
产品性能指标：无菌性：将未进行接种的平板直接温育培养，无菌落生长；生长性能：接种无乳链球菌生长良好，呈红色到紫红色菌落，；特异性：接种大肠杆菌无红色到紫红色菌落长出。
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	抗酸荧光染色
	4*250ml
	手工法
	盒 
	【预期用途】
用于分枝杆菌等细菌荧光染色。【储存条件及有效期】
5℃ ～30℃ 保存。有效期 24 个月。【产品性能指标】
外观：金胺 O 染液应呈黄色，酸性酒精溶液应呈无色透明，复染液应呈紫红色。
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	生殖道分泌物免疫荧光染色
	 
型号：Ⅱ型。100人份/盒
	手工法
	盒 
	1：包装规格50 人份/盒、100 人份/盒、200 人份/盒
2：预期用途 用于生殖道分泌物涂片中细菌、真菌、滴虫、细胞的荧光染色。
3：检验原理 本产品应用免疫荧光技术，与样本中相应抗原结合后，在荧光显微镜特定波段激发光下呈特异性成像。
4：主要组成成分 A 液荧光增白剂、复染剂、LGBP、B 液荧光素、磷酸盐
5：产品性能指标 外观：A 液应呈紫色，B 液应呈黄色。
6：储存条件及有效期5℃～25℃ 保存。有效期 12 个月。
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	柯氏染色液
	 
2×20ml
	手工法
	盒 
	【包装规格】
2×20ml、2×100ml。
【预期用途】
用于布鲁氏菌等细菌的染色。
【检验原理】
布鲁氏菌是一种革兰氏阴性的小球杆菌，一般采用柯兹洛夫斯基染色（柯氏染色）。布鲁氏菌对沙黄染料亲和力高，一旦上色就不容易被其他染液复染。因此本试剂盒采用沙黄染布鲁氏菌，用蓝色复染剂作其它细菌及细胞的对比染色。
【储存条件及有效期】
5℃～30℃保存。有效期12个月。
原包装未开封染色液的使用期限为12个月，在有效期内的已开封染色液建议在开封后3个月内使用完，每次用后应及时拧紧瓶盖，以免挥发或变质。
【产品性能指标】
1、外观：沙黄溶液应呈红色，复染液应呈蓝色。
2、pH值：沙黄溶液的pH值（25℃±1℃）应为：7.8±0.5。
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	真菌染色液（六胺银法）
	 
20测试/盒
	手工法
	盒 
	1：包装规格 20 测试/盒
2：预期用途 用于定性染色，对真菌和其他机会性生物的细胞壁中的多糖染色。
3：检验原理 标本经高碘酸氧化后，使真菌和其他机会性生物的细胞壁内的粘多糖暴露出醛基，醛基将六胺银还原为黑色的金属银。
4：主要组成成分 .高碘酸溶液高碘酸、硝酸银溶液硝酸银、六次甲基四胺溶液 六次甲基四胺、硼砂溶液 硼砂、硫代硫酸钠溶液 硫代硫酸钠、亮绿染液 亮绿
5：产品性能指标 外观：高碘酸溶液、硝酸银溶液、六次甲基四胺溶液、硼砂溶液、硫代硫酸钠溶液应呈无色透明，亮绿染液应呈绿色。
 6：储存条件及有效期 2℃～8℃ 保存（效期内可在 -20℃～30℃温度范围 7 天内短时运输）。有效期 12 个月。
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	抗酸染色（荧光金胺O法）
	4×250ml
	手工法
	盒 
	【产品型号】 
金胺O染液；酸性酒精溶液；复染液 
【包装规格】 
单包装规格： 4×250ml、500ml、1000ml； 
套组包装规格：4×20ml、4×200ml、4×250ml、4×450ml、3×500ml、4×500ml、4×1000ml。 
【预期用途】 
用于分枝杆菌等细菌荧光染色。 
【检验原理】 
抗酸性菌经荧光染料金胺O(Auramine O)染色后，使用含有紫蓝光激发滤板（波长：350~490nm）的荧光显微镜观察，会发出闪亮的橘黄或黄绿颜色，这种方法可用低倍镜检，因此能更快速找出抗酸性菌。 
【储存条件及有效期】 
5℃ ～30℃ 保存。有效期24个月。 
原包装未开封染色液的使用期限为24个月，在有效期内的已开封染色液建议在开封后3个月内使用完，每次用后应及时拧紧瓶盖，以免挥发或变质。 
【产品性能指标】 
外观：金胺O染液应呈黄色，酸性酒精溶液应呈无色透明，复染液应呈紫红色。 

	163
	印度墨汁（新型隐球菌染色液）
	1×10ml
	手工法
	盒 
	1：包装规格1×10ml
2：预期用途 用于染色观察菌体上有无荚膜结构，借以鉴定新型隐球菌。
3：检验原理 在菌体周围存在粘多糖荚膜物，应用印度墨汁湿片法能证明荚膜的存在。
4：主要组成成分 新型隐球菌染色液 墨汁
5：产品性能指标 外观：新型隐球菌染色液应呈黑色。
6：储存条件及有效期5℃～30℃保存。有效期 24 个月。
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	异染颗粒染色液
	2×20ml
	手工法
	盒 
	1：包装规格2×20ml
2：预期用途 主要供白喉棒状杆菌染色分析。
3：检验原理 异染颗粒染色液(Albert 法)主要用于白喉棒状杆菌的染色分析。
4：主要组成成分 A 液甲苯胺蓝、B 液碘化钾
5：产品性能指标 外观：A 液应呈蓝色；B 液应呈无色或棕黄色。
6：储存条件及有效期5℃ ～30℃ 保存。有效期 24 个月。
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	荚膜染色液
	 
2×20ml
	手工法
	盒 
	1：包装规格2×20ml
2：预期用途 用于菌体荚膜的染色。
3：检验原理 荚膜是细菌在生存过程中在细胞壁外面形成的特有粘液性物质，并具有保护细菌抵抗吞噬和消化的作用，可增加细菌的 侵袭力。
4：主要组成成分 1.结晶紫液结晶紫2.硫酸铜溶液硫酸铜
5：产品性能指标 外观：结晶紫液应呈紫色、硫酸铜溶液应呈蓝色。
6：储存条件及有效期5℃～30℃保存。有效期 24 个月。
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	革兰阳性菌药敏检测试剂盒（比色/比浊法）
	10测试/盒
	　
	人份
	适用范围：用于革兰氏染色阳性需氧和兼性厌氧细菌的鉴定以及抗菌药物的敏感性检测。1、≥120孔鉴定药敏符合板卡，真实浓度包被，真实MIC值检测
2、包被抗菌药物浓度≥3个
3、具有符合专家共识治疗方案的抗菌药物组合，比如复方新诺明、头孢曲松、替加环素、万古霉素、呋喃妥因等
4、产品性能指标：
质控菌株进行测试，鉴定结果与质控菌株名称相符：金黄色葡萄球菌（ATCC 29213）、粪肠球菌（ATCC 29212）、肺炎链球菌（ATCC 49619）、藤黄微球菌（ATCC 49732）、蜡样芽孢杆菌（ATCC 11778）、单核细胞增多李斯特菌（ATCC 19118）
最低抑菌浓度：药敏检测以金黄色葡萄球菌（ATCC 29213）、粪肠球菌（ATCC 29212）、肺炎链球菌（ATCC 49619）作为质控菌株，17种抗菌药物中至少有16种药物测得的最低抑菌浓度符合质控要求。
耐药表型筛选试验：以金黄色葡萄球菌（ATCC 29213）、粪肠球菌（ATCC 29212）、肺炎链球菌（ATCC 49619）为质控菌株，质控符合率达到100%。         
重复性：对粪肠球菌（ATCC 29212）进行重复检测，鉴定结果一致性为100%，且17种抗菌药物中至少有16种药物测得的MIC值在最低抑菌浓度允许范围内的一致性≥90%。
5、试剂盒于2℃～8℃储存，有效期12个月。
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	肠杆菌药敏检测试剂盒（比色/比浊法）
	10测试/盒
	　
	人份
	适用范围：用于肠杆菌的体外药敏测定。                                                1、≥120孔板卡，真实浓度包被，真实MIC值检测
2、包被抗菌药物浓度≥3个
3、具有符合专家共识治疗方案的抗菌药物组合，比如头孢他啶/阿维巴坦、头孢哌酮/舒巴坦、替加环素等
4、产品性能指标：
最低抑菌浓度：以大肠杆菌（ATCC25922）为质控菌株，≥26 种抗菌药物中至少有25 种药物的最低抑菌浓度满足质控要求。
重复性：对大肠杆菌（ATCC25922）进行药敏试验，≥26 种抗菌药物中至少有 25 种药物所能测到的 MIC 值在质控范围内的一致性≥90%。 
5、试剂盒于 2℃~8℃储存，有效期12 个月。
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	非发酵菌药敏检测试剂盒（比色/比浊法）
	10测试/盒
	　
	人份
	适用范围：用于非发酵菌的体外药敏测定。                                              1、≥120孔板卡，真实浓度包被，真实MIC值检测
2、包被抗菌药物浓度≥3个
3、具有符合专家共识治疗方案的抗菌药物组合，比如头孢他啶/阿维巴坦、替加环素、多粘菌素 B、氨苄西林/舒巴坦等
4、产品性能指标：
   最低抑菌浓度：以铜绿假单胞菌（ATCC27853）为质控菌株，≥22 种抗菌药物中至 少有 21 种药物试验满足质控要求。 
重复性：对铜绿假单胞菌（ATCC27853）进行药敏试验，≥22 种抗菌药物中至少有 21 种药物所能测到的 MIC 值在质控范围内的一致性≥90%。
5、试剂盒于 2℃~8℃储存，有效期12 个月。
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	链球菌药敏检测试剂盒（比色/比浊法）
	10测试/盒
	　
	人份
	适用范围：用于链球菌的体外药敏测定。                                                1、≥120孔板卡，真实浓度包被，真实MIC值检测
2、包被抗菌药物浓度≥3个
3、具有符合专家共识治疗方案的抗菌药物组合，比如万古霉素、利奈唑胺、万古霉素、阿莫西林/克拉维酸、四环素等
4、产品性能指标：
   最低抑菌浓度：以肺炎链球菌（ATCC49619）为质控菌株，≥20 种抗菌药物中至少 有 19 种药物的最低抑菌浓度满足质控要求。 
重复性：对肺炎链球菌（ATCC49619）进行药敏试验，诱导性克林霉素耐药试验 孔均未见明显生长，其余≥19 种抗菌药物中至少有 18 种药物所能测到的 MIC 值在质 控范围内的一致性≥90%。 
5、试剂盒于 2℃~8℃储存，有效期12 个月。
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	真菌药敏检测试剂盒（比色/比浊法）
	10测试/盒
	　
	人份
	适用范围：用于真菌的体外药敏测定。1、≥120孔板卡，真实浓度包被，真实MIC值检测
2、包被抗菌药物浓度≥3个
3、具有符合专家共识治疗方案的抗菌药物组合，比如多粘菌素B、伊曲康唑、阿尼芬净等
4、产品性能指标：
最低抑菌浓度：以近平滑念珠菌（ATCC22019）和克柔念珠菌（ATCC6258）为质 控菌株，10 种抗菌药物中至少有 9 种药物的最低抑菌浓度满足质控求。 
重复性：对克柔念珠菌（ATCC6258）进行药敏试验，≥10 种抗菌药物中至少有 9 种药物所能测到的 MIC 值在质控范围内的一致性≥90%。 
5、试剂盒于 2℃~8℃储存，有效期12 个月。
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	革兰阳性菌鉴定药敏试剂盒（比色/比浊法）
	10测试/盒
	　
	人份
	适用范围：用于革兰阳性菌的体外药敏测定。1、≥120孔板卡，真实浓度包被，真实MIC值检测
2、包被抗菌药物浓度≥3个
3、具有符合专家共识治疗方案的抗菌药物组合，比如奥利万星、利奈唑胺、替加环素、万古霉素等
4、产品性能指标：
耐药表型筛选试验：以金黄色葡萄球菌（ATCC29213）和粪肠（ATCC29212） 为质控菌株，质控符合率达到 100%。 
最低抑菌浓度：以金黄色葡萄球菌（ATCC29213）和粪肠球菌（ATCC29212）为质控菌株，≥20 种抗菌药物中至少有 19 种符合质控要求。 
重复性：对粪肠球菌（ATCC29212）进行药敏试验，≥20 种抗菌药物中至少有 19 种药物所能测到的 MIC 值在质控范围内的一致性≥90%。 
5、试剂盒于 2℃~8℃储存，有效期12 个月。
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	革兰阴性菌鉴定药敏试剂盒（比色/比浊法）
	10测试/盒
	　
	人份
	适用范围：本试剂盒用于革兰氏染色阴性需氧和兼性厌氧细菌鉴定以及抗菌药物的敏感性测定。   1、≥120孔鉴定药敏符合板卡，真实浓度包被，真实MIC值检测
2、包被抗菌药物浓度≥3个
3、具有符合专家共识治疗方案的抗菌药物组合，比如头孢哌酮/舒巴坦、阿米卡星、哌拉西林/他唑巴坦、氨苄西林/舒巴坦、多粘菌素B等
4、产品性能指标：
6种标准菌株作为质控菌株，鉴定结果应与质控菌株相符：大肠埃希菌（ATCC25922）、阴沟肠杆菌（ATCC13047）、产酸克雷伯菌（ATCC700324）、铜绿假单胞菌（ATCC27853）、嗜麦芽窄食单胞菌（ATCC13637）、嗜水气单胞菌（ATCC35654）
最低抑菌浓度：以大肠埃希菌（ATCC25922）、铜绿假单胞菌（ATCC27853）作为质控菌株，19种抗菌药物中应至少有18种药物测得的最低抑菌浓度符合质控要求。
重复性：对大肠埃希菌（ATCC25922）或铜绿假单胞菌（ATCC27853）进行检测，鉴定结果一致性为100%，且19种抗菌药物中至少有18种药物测得的MIC值在表2质控范围内的一致性≥90%。
5、试剂盒于2℃～8℃储存，有效期12个月。
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	酵母样真菌鉴定药敏试剂盒（比色/比浊法）
	10测试/盒
	　
	人份
	适用范围：本产品用于酵母样真菌的鉴定以及抗菌药物的最低抑菌浓度检测。                  1、≥120孔鉴定药敏符合板卡，真实浓度包被，真实MIC值检测
2、包被抗菌药物浓度≥9个
3、具有符合专家共识治疗方案的抗菌药物组合，比如伊曲康唑、两性霉素 B、5-氟胞嘧啶、伏立康唑、阿尼芬净、卡泊芬净、米卡芬净、泊沙康唑等
4、产品性能指标：
的质控菌株进行测试，鉴定结果应与质控菌株名称相符：近平滑假丝酵母（ATCC22019
）、克柔假丝酵母（ATCC6258）、新生隐球菌（ATCC44104）
最低抑菌浓度：最低抑菌浓度 药敏检测以近平滑假丝酵母（ATCC22019）、克柔假丝酵母（ATCC6258）作为质控菌株，9 种抗菌药物中至少有 8 种抗菌 
药物测得的最低抑菌浓度符合质控要求。 
重复性 ：以近平滑假丝酵母（ATCC22019）或克柔假丝酵母（ATCC6258）进行检测，鉴定结果一致性为 100%，且 9 种抗菌药物中 至少有 8 种抗菌药物测得的 MIC 值在质控范围内的一致性≥90%。
5、试剂盒于2℃～8℃储存，有效期12个月。
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	TIP头
	　
	　
	支
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	细菌药敏试条（E试验法）头孢噻肟
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	预期用途用于革兰阴生菌、阳性菌体外抗菌药物敏感性的检测。
产品储存条件及有效期：该产品-20℃～8℃避光密封贮存。
2.性能指标
2.1外观
包装应整洁完整无破损，标签图案及文字清晰无误；试条上的字迹清晰无误，齿之间整齐无折痕。
2.2准确度
用相应质控菌做实验，结果应在质控允许范围内。
2.3批内重复性
同批试条同质控菌MIC最大值与最值差异≤1个稀释度，结果应符合规定的质控允许范围内
2.4批间重复性
连续生产的三批试条同质控菌MIC最大值与最小值差异个稀释度，结果应符合规定的质控允许范围内。
2.5稳定性
在符合规定的-20℃~8℃温度范围内避光密封贮存条件下，到效期后的1个月内检测，结果应符合2.1、2.2、2.3的要求。
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	细菌药敏试条（E试验法）头孢噻肟
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	177
	细菌药敏试条（E试验法）头孢曲松
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	178
	细菌药敏试条（E试验法）头孢曲松
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	179
	细菌药敏试条（E试验法）头孢哌酮
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	180
	细菌药敏试条（E试验法）头孢他啶
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	181
	细菌药敏试条（E试验法）头孢他啶
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	182
	细菌药敏试条（E试验法）头孢呋辛
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	183
	细菌药敏试条（E试验法）头孢唑啉
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	184
	细菌药敏试条（E试验法）头孢西丁
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	185
	细菌药敏试条（E试验法）头孢吡肟
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	186
	细菌药敏试条（E试验法）头孢吡肟
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	187
	细菌药敏试条（E试验法）哌拉西林
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	188
	革兰阳性菌药敏试条（E试验法）苯唑西林
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	189
	细菌药敏试条（E试验法）氨苄西林
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	190
	细菌药敏试条（E试验法）氨苄西林
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	191
	细菌药敏试条（E试验法）羧苄西林
	512～0.125  20条/盒  
	　
	盒
	

	192
	细菌药敏试条（E试验法）替卡西林
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	193
	细菌药敏试条（E试验法）左氧氟沙星
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	194
	细菌药敏试条（E试验法）环丙沙星
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	195
	细菌药敏试条（E试验法）氧氟沙星
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	196
	细菌药敏试条（E试验法）洛美沙星
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	197
	细菌药敏试条（E试验法）加替沙星
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	198
	细菌药敏试条（E试验法）氟罗沙星
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	199
	细菌药敏试条（E试验法）诺氟沙星
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	200
	细菌药敏试条（E试验法）庆大霉素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	201
	细菌药敏试条（E试验法）司帕沙星
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	202
	细菌药敏试条（E试验法）多西环素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	203
	细菌药敏试条（E试验法）米诺环素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	204
	细菌药敏试条（E试验法）克拉霉素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	205
	细菌药敏试条（E试验法）克拉霉素
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	206
	革兰阳性菌药敏试条（E试验法）万古霉素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	207
	细菌药敏试条（E试验法）阿奇霉素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	208
	细菌药敏试条（E试验法）卡那霉素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	209
	革兰阳性菌药敏试条（E试验法）克林霉素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	210
	革兰阳性菌药敏试条（E试验法）克林霉素
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	211
	细菌药敏试条（E试验法）红霉素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	212
	细菌药敏试条（E试验法）红霉素
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	213
	细菌药敏试条（E试验法）青霉素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	214
	细菌药敏试条（E试验法）氯霉素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	215
	革兰阳性菌药敏试条（E试验法）利奈唑胺
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	216
	细菌药敏试条（E试验法）四环素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	217
	细菌药敏试条（E试验法）利福平
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	218
	细菌药敏试条（E试验法）利福平
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	219
	细菌药敏试条（E试验法）阿莫西林/棒酸
	256/128～0.064/0.032 20条/盒
	　
	盒
	

	220
	细菌药敏试条（E试验法）阿莫西林/棒酸
	32/16～0.008/0.004 20条/盒
	　
	盒
	

	221
	细菌药敏试条（E试验法）替卡西林/棒酸
	256/2～0.064/2 20条/盒
	　
	盒
	

	222
	革兰阴性菌药敏试条（E试验法）头孢他啶/棒酸
	256/4～0.064/4 20条/盒
	　
	盒
	

	223
	革兰阴性菌药敏试条（E试验法）头孢噻肟/棒酸
	256/4～0.064/4 20条/盒
	　
	盒
	

	224
	细菌药敏试条（E试验法）头孢哌酮/舒巴坦
	256/128～0.064/0.032 20条/盒
	　
	盒
	

	225
	细菌药敏试条（E试验法）氨苄西林/舒巴坦
	256/128～0.064/0.032 20条/盒
	　
	盒
	

	226
	细菌药敏试条（E试验法）哌拉西林/他唑巴坦
	256/4～0.064/4 20条/盒
	　
	盒
	

	227
	细菌药敏试条（E试验法）复方新诺明
	32/608～0.008/0.152 20条/盒
	　
	盒
	

	228
	细菌药敏试条（E试验法）丁胺卡那
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	229
	细菌药敏试条（E试验法）呋喃妥因
	512～0.125  20条/盒  
	　
	盒
	

	230
	革兰阴性菌药敏试条（E试验法）氨曲南
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	231
	细菌药敏试条（E试验法）亚胺培南
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	232
	细菌药敏试条（E试验法）美罗培南
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	233
	细菌药敏试条（E试验法）妥布霉素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	234
	革兰阳性菌药敏试条（E试验法）替考拉宁
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	235
	替加环素药敏试条（E试验法）
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	236
	细菌药敏试条（E试验法）克拉霉素
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	237
	细菌药敏试条（E试验法）左氧氟沙星
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	238
	细菌药敏试条（E试验法）四环素
	256～0.064 20条/盒
	　
	盒
	

	239
	细菌药敏试条（E试验法）利福平
	32～0.008 20条/盒
	　
	盒
	

	240
	SA成人需氧培养瓶259789
	100瓶/盒
	所有机型
	瓶
	【检验原理】因为细菌在培养基中生长产生二氧化碳，如果被测试标本中存在细菌，随着细菌的生长，二氧化碳增多，培养瓶底部的二氧化碳传感器其颜色从深色（绿或蓝）变为黄色或浅色。色原法自动细菌培养系统对色原传感器反射光连续监测，根据细菌生长时二氧化碳产生的变化，来判断细菌的生长。
【主要组成成分】需氧瓶的部件由圆柱形透明塑料瓶和丁基橡胶塞密闭封盖组成密闭容器，容器底部粘有二氧化碳传感器，容器内保存有适合需氧菌生长的液体细菌培养基和氧气（80%～90%）、二氧化碳（10%～20%）气体成分。液体细菌培养基成分：酪蛋白（1.36% w/v）、胰蛋白（0.24%w/v）、葡萄糖（0.5% w/v）、维生素K3（0.00005%w/v）、氯化血红素（0.0005%w/v）、酵母浸粉（0.5%w/v）、氯化钠（0.25%w/v）、复合氨基酸（0.1%w/v）、树脂（可选，10%w/v）。
【储存条件及有效期】10℃～30℃避光储存，有效期12个月。生产日期及有效期见标签。
【适用仪器】适用于北京伯盛泰科技有限公司生产的BST/MDS全自动血培养仪。
【产品性能指标】
1. 外观不能有裂痕划痕，材料为无色透明塑料，瓶底部的二氧化碳传感器为深色（绿或蓝色），培养瓶内的培养基为清亮透明液体，允许有轻微混浊和轻微沉淀。
2. 培养瓶应无渗漏。
3. 培养瓶内培养液要求pH7.2～7.6。
4. 无菌要求：将未接种的培养瓶两个批号各10只放入仪器检测，结果应为阴性。
5. 培养瓶对前述检验方法中所列质控菌株的检测结果均应为阳性。

	241
	FN中和抗生素厌氧瓶259793
	100瓶/盒
	所有机型
	瓶
	

	242
	需氧和兼性厌氧微生物培养瓶259791
	100瓶/盒
	所有机型
	瓶
	

	243
	厌氧微生物培养瓶259793
	100瓶/箱
	所有机型
	瓶
	

	244
	显微镜专用镜油
	无
	手工
	瓶
	显微镜专用镜油immersion oil for microscopy  折射系数＞1.5，20℃黏度系数为100-120mPa·s

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	


标项四：血常规（血库）

	序号
	名称
	规格
	适用机型
	单位
	线性范围
	精密度/重复性
	批间差
	准确度（偏差）
	干扰偏差

	1
	血型试剂质控试剂盒
	4ml*4/盒
	手工项目
	盒
	无
	无
	无
	无
	无

	2
	HCG早孕试纸条
	100人份/盒
	手工项目
	盒
	用于体外定性检测人尿液中人绒毛膜促性腺激素(hCG) 的含量。
	100
	0
	100
	0

	3
	便隐血检测试剂盒
	25人份
	手工项目
	盒
	用于定性检测粪便中微量的人血红蛋白。
	100
	0
	100
	0

	4
	BA-1002凝聚胺介质试剂
	150人份
	手工法
	盒
	本产品作为介质辅助用于完全抗体及不完全抗体的临床筛选检测及辅助用于临床交叉配血实验。
	100
	0
	100
	0

	5
	RhD(IgM)试剂（单克隆抗体）
	10ml/支
	手工法
	支
	无
	100
	0
	100
	0

	6
	RhD(IgM)血型定型试剂（单克隆抗体）
	10ML*1
	手工法
	支
	本产品适用于临床样本RhD血型的常规检测，不用于血源筛查,仅用于临床检验。
	100
	0
	100
	0

	7
	交叉配血质控品
	5ml/支，6支/盒
	手工法
	盒
	无
	无
	无
	无
	无

	8
	抗A抗B血型定型试剂（单克隆抗体）
	2*10ml
	手工法
	盒
	无
	无
	无
	无
	无

	9
	抗D（IgM+IgG）血型定型试剂（单克隆抗体）
	10*10ml
	手工法
	盒
	本产品用于体外定性检测人红细胞中的D抗原。仅用于临床检测，不用于血源筛查。
	100
	0
	100
	0

	10
	抗人球蛋白（抗IgG）检测卡（柱凝集法）
	12卡/盒（24人份/盒）
	手工法
	人份
	无
	无
	无
	无
	无

	11
	抗人球蛋白（抗IgG,C3d）检测试剂盒
	10ml/盒，1支/盒
	手工法
	盒
	本试剂盒用于直接库姆斯试验，适用于自身或同种免疫溶血
疾病的检测。仅用于临床检测，不用于血源筛查。
	100
	0
	100
	0

	12
	人ABO血型反定型用红细胞试剂盒
	3*10ml
	手工法
	盒
	本产品用于ABO血型的反定型检测，不用于血源筛查，仅用于临床检验。
	100
	0
	100
	0

	13
	人ABO血型正/反定型和RH（D）血型检测卡（柱凝集法）
	12卡/盒（12人份/盒）
	手工法
	人份
	　
	无
	无
	无
	无

	14
	血型鉴定及不规则抗体筛查质控品
	5ml/支，2支/盒
	手工法
	盒
	无
	无
	无
	无
	无

	15
	样本释放剂（2-Me应用液）
	5*1ml
	手工法
	盒
	2-8°储存
	100
	0
	100
	0

	16
	低离子抗人球蛋白卡
	　
	微柱凝胶法
	人份
	无
	无
	无
	无
	无

	17
	抗D（IgG）血型定型试剂（单克隆抗体）
	10ml/支
	手工法
	瓶
	本产品适用于临床样本RhD血型的常规检测，不用于血源筛查,仅用于临床检验。
	100
	0
	100
	0

	18
	抗C（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体）
	5ml
	手工法
	瓶
	无
	无
	无
	无
	无

	19
	抗c（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体）
	5ml
	手工法
	瓶
	无
	无
	无
	无
	无

	20
	抗e（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体）
	5ml
	手工法
	瓶
	无
	无
	无
	无
	无

	21
	抗E（IgM）血型定型试剂（单克隆抗体）
	5ml
	手工法
	瓶
	无
	无
	无
	无
	无

	22
	抗H血型定型试剂（单克隆抗体）
	5ml
	手工法
	瓶
	无
	无
	无
	无
	无

	23
	抗P1血型定型试剂（单克隆抗体）
	3ml
	手工法
	瓶
	无
	无
	无
	无
	无

	24
	抗M血型定型试剂（单克隆抗体）
	3ml
	手工法
	瓶
	无
	无
	无
	无
	无

	25
	20%PEG应用液
	　
	手工法
	瓶
	无
	无
	无
	无
	无

	26
	不规则抗体检测试剂（人血红细胞）
	5ml/支*3，浓度4%
	手工法
	盒
	无
	无
	无
	无
	无

	27
	16种抗体确认红细胞
	2ml*16瓶/盒
	手工法
	盒
	无
	无
	无
	无
	无

	28
	抗A抗B血型定型试剂（单克隆抗体）
	10ml/瓶，各1支/盒
	手工法
	盒
	无
	无
	无
	无
	无

	29
	ABO血型反定型试剂盒（人红细胞）
	10ml/瓶，各1支/盒
	手工法
	盒
	无
	100
	0
	100
	0

	30
	轮状病毒抗原检测卡
	25人份
	手工法
	盒
	本产品用于定性检测婴幼儿粪便样本中的轮状病毒。
	100
	0
	100
	0

	31
	血细胞分析仪用稀释液（五分类）
	20L/箱
	BC5390
	箱
	WBC:0.00～99.99×109/L  RBC:0.00～8.00×1012/L  HGB:0～250g/L       PLT:0～1000×109/L    HCT:0~67%               a值在1±0.05范围内，相关系数r≥0.975
	WBC:CV≤2.0％  RBC:CV≤1.5%   HGB:CV≤1.5%  PLT:CV≤4.0%  MCV:CV≤1.0%
	WBC:CV≤6.0％  RBC:CV≤2.5%   HGB:CV≤2.0%  PLT:CV≤8.0%  MCV:CV≤2.5%
	WBC:相对偏差≤15.0％  RBC:相对偏差≤6.0%   HGB:相对偏差≤6.0%  PLT:相对偏差≤20.0%  HCT:相对偏差≤9.0%
	WBC:携污率≤3.0％  RBC:携污率≤2.0%   HGB:携污率≤2.0%  PLT:携污率≤4.0%  HCT:携污率≤2.0%

	32
	LEOI溶血剂（红色盖）
	4L
	BC5390
	瓶
	WBC:0.00～99.99×109/L  RBC:0.00～8.00×1012/L  HGB:0～250g/L       PLT:0～1000×109/L    HCT:0~67%               a值在1±0.05范围内，相关系数r≥0.975
	WBC:CV≤2.0％  RBC:CV≤1.5%   HGB:CV≤1.5%  PLT:CV≤4.0%  MCV:CV≤1.0%
	WBC:CV≤6.0％  RBC:CV≤2.5%   HGB:CV≤2.0%  PLT:CV≤8.0%  MCV:CV≤2.5%
	WBC:相对偏差≤15.0％  RBC:相对偏差≤6.0%   HGB:相对偏差≤6.0%  PLT:相对偏差≤20.0%  HCT:相对偏差≤9.0%
	WBC:携污率≤3.0％  RBC:携污率≤2.0%   HGB:携污率≤2.0%  PLT:携污率≤4.0%  HCT:携污率≤2.0%

	33
	LEOII溶血剂（黑色盖）
	1L
	BC5390
	瓶
	WBC:0.00～99.99×109/L  RBC:0.00～8.00×1012/L  HGB:0～250g/L       PLT:0～1000×109/L    HCT:0~67%               a值在1±0.05范围内，相关系数r≥0.975
	WBC:CV≤2.0％  RBC:CV≤1.5%   HGB:CV≤1.5%  PLT:CV≤4.0%  MCV:CV≤1.0%
	WBC:CV≤6.0％  RBC:CV≤2.5%   HGB:CV≤2.0%  PLT:CV≤8.0%  MCV:CV≤2.5%
	WBC:相对偏差≤15.0％  RBC:相对偏差≤6.0%   HGB:相对偏差≤6.0%  PLT:相对偏差≤20.0%  HCT:相对偏差≤9.0%
	WBC:携污率≤3.0％  RBC:携污率≤2.0%   HGB:携污率≤2.0%  PLT:携污率≤4.0%  HCT:携污率≤2.0%

	34
	LH溶血素（绿色盖）
	4L
	BC5390
	瓶
	WBC:0.00～99.99×109/L  RBC:0.00～8.00×1012/L  HGB:0～250g/L       PLT:0～1000×109/L    HCT:0~67%               a值在1±0.05范围内，相关系数r≥0.975
	WBC:CV≤2.0％  RBC:CV≤1.5%   HGB:CV≤1.5%  PLT:CV≤4.0%  MCV:CV≤1.0%
	WBC:CV≤6.0％  RBC:CV≤2.5%   HGB:CV≤2.0%  PLT:CV≤8.0%  MCV:CV≤2.5%
	WBC:相对偏差≤15.0％  RBC:相对偏差≤6.0%   HGB:相对偏差≤6.0%  PLT:相对偏差≤20.0%  HCT:相对偏差≤9.0%
	WBC:携污率≤3.0％  RBC:携污率≤2.0%   HGB:携污率≤2.0%  PLT:携污率≤4.0%  HCT:携污率≤2.0%

	35
	血细胞分析仪用稀释液（五分类）
	20L/箱
	BC5390
	箱
	WBC:0.00～99.99×109/L  RBC:0.00～8.00×1012/L  HGB:0～250g/L       PLT:0～1000×109/L    HCT:0~67%               a值在1±0.05范围内，相关系数r≥0.975
	WBC:CV≤2.0％  RBC:CV≤1.5%   HGB:CV≤1.5%  PLT:CV≤4.0%  MCV:CV≤1.0%
	WBC:CV≤6.0％  RBC:CV≤2.5%   HGB:CV≤2.0%  PLT:CV≤8.0%  MCV:CV≤2.5%
	WBC:相对偏差≤15.0％  RBC:相对偏差≤6.0%   HGB:相对偏差≤6.0%  PLT:相对偏差≤20.0%  HCT:相对偏差≤9.0%
	WBC:携污率≤3.0％  RBC:携污率≤2.0%   HGB:携污率≤2.0%  PLT:携污率≤4.0%  HCT:携污率≤2.0%

	36
	LEOI溶血剂（红色盖）
	4L
	BC5390
	瓶
	WBC:0.00～99.99×109/L  RBC:0.00～8.00×1012/L  HGB:0～250g/L       PLT:0～1000×109/L    HCT:0~67%               a值在1±0.05范围内，相关系数r≥0.975
	WBC:CV≤2.0％  RBC:CV≤1.5%   HGB:CV≤1.5%  PLT:CV≤4.0%  MCV:CV≤1.0%
	WBC:CV≤6.0％  RBC:CV≤2.5%   HGB:CV≤2.0%  PLT:CV≤8.0%  MCV:CV≤2.5%
	WBC:相对偏差≤15.0％  RBC:相对偏差≤6.0%   HGB:相对偏差≤6.0%  PLT:相对偏差≤20.0%  HCT:相对偏差≤9.0%
	WBC:携污率≤3.0％  RBC:携污率≤2.0%   HGB:携污率≤2.0%  PLT:携污率≤4.0%  HCT:携污率≤2.0%

	37
	LEOII溶血剂（黑色盖）
	1L
	BC5390
	瓶
	WBC:0.00～99.99×109/L  RBC:0.00～8.00×1012/L  HGB:0～250g/L       PLT:0～1000×109/L    HCT:0~67%               a值在1±0.05范围内，相关系数r≥0.975
	WBC:CV≤2.0％  RBC:CV≤1.5%   HGB:CV≤1.5%  PLT:CV≤4.0%  MCV:CV≤1.0%
	WBC:CV≤6.0％  RBC:CV≤2.5%   HGB:CV≤2.0%  PLT:CV≤8.0%  MCV:CV≤2.5%
	WBC:相对偏差≤15.0％  RBC:相对偏差≤6.0%   HGB:相对偏差≤6.0%  PLT:相对偏差≤20.0%  HCT:相对偏差≤9.0%
	WBC:携污率≤3.0％  RBC:携污率≤2.0%   HGB:携污率≤2.0%  PLT:携污率≤4.0%  HCT:携污率≤2.0%

	38
	LH溶血素（绿色盖）
	4L
	BC5390
	瓶
	WBC:0.00～99.99×109/L  RBC:0.00～8.00×1012/L  HGB:0～250g/L       PLT:0～1000×109/L    HCT:0~67%               a值在1±0.05范围内，相关系数r≥0.975
	WBC:CV≤2.0％  RBC:CV≤1.5%   HGB:CV≤1.5%  PLT:CV≤4.0%  MCV:CV≤1.0%
	WBC:CV≤6.0％  RBC:CV≤2.5%   HGB:CV≤2.0%  PLT:CV≤8.0%  MCV:CV≤2.5%
	WBC:相对偏差≤15.0％  RBC:相对偏差≤6.0%   HGB:相对偏差≤6.0%  PLT:相对偏差≤20.0%  HCT:相对偏差≤9.0%
	WBC:携污率≤3.0％  RBC:携污率≤2.0%   HGB:携污率≤2.0%  PLT:携污率≤4.0%  HCT:携污率≤2.0%

	39
	阴道炎联合检测试剂盒（酶化学反应法）
	20人份/盒
	阴道分泌物检测仪
	人份
	无
	无
	无
	无
	无

	40
	清洗液
	10L/箱
	阴道分泌物检测仪
	箱
	无
	无
	无
	无
	无

	41
	样本稀释液
	1L*2/箱
	阴道分泌物检测仪
	箱
	无
	无
	无
	无
	无

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


标项五：免疫

	序号
	名称
	规格
	适用机型
	单位
	线性范围
	精密度/重复性
	批间差
	准确度（偏差）
	干扰偏差
	补充参数
	技术参数

	1
	单纯疱疹病毒Ⅰ型IgG抗体非定值质控品
	3支*5ml/盒
	免疫酶法质控
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于单纯疱疹病毒Ⅰ型IgG抗体检测试剂的质量控制

	2
	单纯疱疹病毒Ⅱ型IgG抗体非定值质控品
	3支*5ml/盒
	免疫酶法质控
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于单纯疱疹病毒Ⅱ型IgG抗体检测试剂的质量控制

	3
	风疹病毒IgG抗体非定值质控品
	3支*5ml/盒
	免疫酶法质控
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于风疹病毒IgG抗体检测试剂的质量控制

	4
	弓形虫IgG抗体非定值质控品
	3支*5ml/盒
	免疫酶法质控
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于弓形虫IgG抗体检测试剂的质量控制

	5
	巨细胞病毒IgG抗体非定值质控品
	3支*5ml/盒
	免疫酶法质控
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于巨细胞病毒IgG检测试剂的抗体质量控制

	6
	巨细胞病毒IgM抗体非定值质控品
	3支*5ml/盒
	免疫酶法质控
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于巨细胞病毒IgM抗体检测试剂的质量控制

	7
	弓形虫IgM抗体非定值质控品
	3支*5ml/盒
	免疫酶法质控
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于弓形虫IgM抗体检测试剂的质量控制

	8
	风疹病毒IgM抗体非定值质控品
	3支*5ml/盒
	免疫酶法质控
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于风疹病毒IgM抗体检测试剂的质量控制

	9
	单纯疱疹病毒Ⅱ型IgM抗体非定值质控品
	3支*5ml/盒
	免疫酶法质控
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于单纯疱疹病毒Ⅱ型IgM抗体检测试剂的质量控制

	10
	单纯疱疹病毒Ⅰ型IgM抗体非定值质控品
	3支*5ml/盒
	免疫酶法质控
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于单纯疱疹病毒Ⅰ型IgM抗体检测试剂的质量控制

	11
	丙型肝炎病毒抗体检测试剂盒(胶体金法)
	50人份
	手工法
	人份
	该产品用于人血清、血浆、全血标本的HCV抗体检测。
	100
	0
	100
	0
	　
	用于体外定性检测人类血清或血浆中的丙型肝炎病毒抗体

	12
	甲型肝炎病毒IgM抗体
	96人份/8孔
	手工法
	盒
	OD值≥1.000  
	CV值（n=10）≤15%
	无
	检测24份阴性参考品不得出现假阳性
	　
	技术参数：1、规格 48人/盒 ； 96人份/盒;实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阳性对照：OD值≥1.000                                  
3、阴性符合率：检测24份阴性参考品不得出现假阳性；                                                                 4、最低检出限：检测检测限参考品2NCU/ml为阳性
5、重复性：检测重复性参考品，CV值（n=10）≤15%
6、EQA成绩;2021年卫生部临检中心EQA用户数第2，≥263家；2021年卫生部临检中心EQA用户数第2，≥240家；                                                                        7、检验原理：捕获法
	技术参数：1、规格 48人/盒 ； 96人份/盒;实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阳性对照：OD值≥1.000                                  
3、阴性符合率：检测24份阴性参考品不得出现假阳性；                                                                 4、最低检出限：检测检测限参考品2NCU/ml为阳性
5、重复性：检测重复性参考品，CV值（n=10）≤15%
6、EQA成绩;2021年卫生部临检中心EQA用户数第2，≥263家；2021年卫生部临检中心EQA用户数第2，≥240家；                                                                        7、检验原理：捕获法

	13
	甲型肝炎病毒IgM抗体检测试剂盒（胶体金法）
	20T
	手工法
	盒
	本产品用于体外定性检测人血清中甲型肝炎病毒IgM抗体。
	≤15%
	≤20%
	≤±20%
	与乙型肝炎病毒表面抗体、丙肝IgG抗体、戊肝IgM抗
体、HIV IgG抗体、埃可病毒IgM抗体、柯萨奇A16 IgM抗体、
肠道病毒71型IgM抗体、腺病毒IgM抗体没有交叉反应。与
类风湿因子、抗核抗体没有交叉反应。
	　
	用于体外定性检测人类血清或血浆中的甲型肝炎病毒IgM抗体

	14
	梅毒螺旋体抗体检测试剂盒(乳胶法)
	50人份/盒
	手工法
	盒
	用于体外定性检测人全血、血清或血浆样本中的梅毒螺旋体抗体。
	100
	0
	100
	0
	　
	用于体外定性检测人类血清或血浆中的梅毒螺旋体抗体

	15
	人类免疫缺陷病毒HIV(1+2)型抗体检测试剂卡
	40人份
	手工法
	盒
	用于定性检测全血、血清或血浆中的人类免疫缺陷病毒(HIV) 1型和2型抗体。
	100
	0
	100
	0
	　
	用于体外定性检测人类血清或血浆中的人类免疫缺陷病毒HIV(1+2)型抗体

	16
	乙型肝炎病毒表面抗原检测试剂盒（胶体金法）
	100T
	手工法
	盒
	用于体外定性检测人血清、血浆样本中的乙型肝炎病毒表面抗原(HBsAg)
	100
	0
	100
	0
	　
	用于体外定性检测人类血清或血浆中的乙型肝炎病毒表面抗原

	17
	直接抗人球蛋白IgG
	10ml
	手工法
	支
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于体外定性检测人类血清或血浆中的抗人球蛋白IgG

	18
	丙型肝炎病毒抗体
	96人份/12孔
	免疫酶法
	盒
	按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合≥29/30
	检定结果符合CV≤15%（n=10）
	无
	检测符合率≥2/4且L4号为阴性
	　
	　
	技术参数：1、规格：96人份/盒,实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；                                                                                          2、阳性符合率： 按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合≥29/30。可提供厂家性能验证报告。
3、阴性符合率：按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合≥29/30。可提供厂家性能验证报告。
4、最低检出限：按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合4份参考品中，检测符合率≥2/4且L4号为阴性。可提供厂家性能验证报告。
5、精密性：按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合CV≤15%（n=10）。可提供厂家性能验证报告。
6、稳定性：37℃稳定性可达6天，可保证运输过程中稳定性
7、EQA报告：2020年卫生部临检中心EQA实验室数≥300；
8、 检测方法：ELISA(酶联免疫法）                                   

	19
	九项呼吸道感染病原体IgM抗体检测试剂盒（间接免疫荧光法）
	10人份/盒
	手工法
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于体外定性检测人类血清或血浆中的九项呼吸道感染病原体IgM抗体

	20
	九项呼吸道感染病原体IgM抗体检测试剂盒（间接免疫荧光法）
	20人份/盒
	手工法
	盒
	无
	无
	无
	肺炎支原体(MP)TgM的阳性符合率为96.77%，阴性符合率为99.69%，总体符合率 99.44%。
肺炎衣原体(CP)IgM，阳性符合率为97.30%，阴性符合率为99.64%，总体符合率99.44%。
甲型流感病毒(FluA)1gM阳性符合率为97.20%，阴性符合率为99.64%，总体符合率 99.44%。
乙型流感病毒(FluB)IgM阳性符合率为97.22%，阴性符合率为99.70%，总体符合率99.50%。
副流感病毒(PIV)IgM阳性符合率为97.96%，阴性符合率为99.64%，总体符合率99.50%。
呼吸道合胞病毒(RSV)IgM阳性符合率为98.04%，阴性符合率为99.63%，总体符合率99.50%。
腺病毒(ADV)IgM阳性符合率为97.87%，阴性符合率为99.64%，总体符合率 99.50%。
柯萨奇病毒B组(CoxB)IgM阳性符合率为97.79%，阴性符合率为99.58%，总体符合率 99.44%。
嗜肺军团菌血清1型(LP1)IgM阳性符合率为97.09%，阴性符合率为99.76%，总体符合率99.61%。
	高滴度抗核抗体(ANA>1:160)样本、高滴度类风湿因子(RF>1，80)、高滴度抗线粒体抗体(AMA>1;40)对检测结果无影响。
	　
	用于体外定性检测人类血清或血浆中的九项呼吸道感染病原体IgM抗体

	21
	抗HBc标准物质（1IU（2NCU）/ml）
	0.5ml
	免疫酶法质控手工法
	支
	无
	CV≤10%
	无
	准确度≥90%
	当血清中血红蛋白浓度为4ag/mL、甘油三酯浓度为20mg/mL、胆红素浓度为0.5mg/ml时，对检测结果的判断无影响。
	　
	用于检测试剂抗HBc标准物质的质量控制

	22
	抗HBe标准物质（1NCU/ml）
	0.5ml
	免疫酶法质控手工法
	支
	无
	CV≤10%
	无
	准确度≥90%
	当血清中总1gG浓度达到50mg/mL时，血清中总IgM浓度达到5mg/mL时，对检测结果的判断无影响。
	　
	用于检测试剂抗HBe标准物质的质量控制

	23
	抗HBs标准物质（30mIU/ml）
	0.5ml
	免疫酶法质控手工法
	支
	无
	CV≤10%
	无
	准确度≥90%
	无
	　
	用于检测试剂抗HBs标准物质的质量控制

	24
	抗HCV标准物质（1NCU/ml)
	0.5ml
	免疫酶法质控手工法
	支
	无
	CV≤10%
	无
	准确度≥90%
	无
	　
	用于检测试剂抗HCV标准物质的质量控制

	25
	抗HIV-1标准物质（1NCU/ml）
	1ml
	免疫酶法质控手工法
	支
	无
	CV≤10%
	无
	准确度≥90%
	无
	　
	用于检测试剂抗HIV-1标准物质的质量控制

	26
	抗TP标准物质（1NCU/ml）
	0.5ml
	免疫酶法质控手工法
	支
	无
	CV≤10%
	无
	准确度≥90%
	无
	　
	用于检测试剂抗TP标准物质的质量控制

	27
	HBeAg标准物质（1NCU/ml）
	0.5ml
	免疫酶法质控手工法
	支
	无
	CV≤10%
	无
	准确度≥90%
	无
	　
	用于检测试剂HBeAg标准物质的质量控制

	28
	HBsAg标准物质（1IU/ml)
	0.5ml
	免疫酶法质控手工法
	支
	无
	CV≤10%
	无
	准确度≥90%
	无
	　
	用于检测试剂HBsAg标准物质的质量控制

	29
	梅毒快速血浆反应素诊断试剂
	120人份/盒
	手工法
	盒
	无
	检定结果符合CV≤15%（n=10）
	无
	无
	无
	技术参数：1、规格：120人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阴性符合率：按中国药品生物制品检定所要求。
3、阳性符合率：按中国药品生物制品检定所要求。
4、最低检出限：按中国药品生物制品检定所要求。
5、精密性：按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合CV≤15%（n=10）。可提供厂家性能验证报告。
6、定性/定量：定性
7、稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。                                   8、在连续3年（2019-2021年）中国疾病预防控制中心性病控制中心出具的《全国梅毒诊断试剂临床质量评估报告》结果中，灵敏度、特异性和功效率均达到99%（含）以上，且灵敏度99%（含）以上（提供中国疾病预防控制中心性病控制中心报告结果并投标人盖章）                                                                                                       检测方法：ELISA(酶联免疫法）
	技术参数：1、规格：120人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阴性符合率：按中国药品生物制品检定所要求。
3、阳性符合率：按中国药品生物制品检定所要求。
4、最低检出限：按中国药品生物制品检定所要求。
5、精密性：按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合CV≤15%（n=10）。可提供厂家性能验证报告。
6、定性/定量：定性
7、稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。                                   8、在连续3年（2019-2021年）中国疾病预防控制中心性病控制中心出具的《全国梅毒诊断试剂临床质量评估报告》结果中，灵敏度、特异性和功效率均达到99%（含）以上，且灵敏度99%（含）以上（提供中国疾病预防控制中心性病控制中心报告结果并投标人盖章）                                                                                                       检测方法：ELISA(酶联免疫法）

	30
	梅毒螺旋体抗体
	96人份/12孔
	手工法
	盒
	无
	CV≤15%（n=10）
	无
	检测符合率≥2/4，且L4号为阴性
	无
	技术参数：1、规格：96人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阴性符合率：按中国药品生物制品检定所要求，检定10份阴性样本结果符合率100%。可提供厂家性能验证报告。
3、阳性符合率按中国药品生物制品检定所要求，检定20份阳性样本结果符合率100%。可提供厂家性能验证报告。 
4、最低检出限：按中国药品生物制品检定所要求，检定4份样本，检测符合率≥2/4，且L4号为阴性。可提供厂家性能验证报告。
5、精密性：按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合CV≤15%（n=10）。可提供厂家性能验证报告。
6、定性/定量：定性
7、稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。                                   8、EQA成绩：2021年卫生部临检中心EQA排名第4，用户数≥180。                                               检测方法：ELISA(酶联免疫法）
	技术参数：1、规格：96人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阴性符合率：按中国药品生物制品检定所要求，检定10份阴性样本结果符合率100%。可提供厂家性能验证报告。
3、阳性符合率按中国药品生物制品检定所要求，检定20份阳性样本结果符合率100%。可提供厂家性能验证报告。 
4、最低检出限：按中国药品生物制品检定所要求，检定4份样本，检测符合率≥2/4，且L4号为阴性。可提供厂家性能验证报告。
5、精密性：按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合CV≤15%（n=10）。可提供厂家性能验证报告。
6、定性/定量：定性
7、稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。                                   8、EQA成绩：2021年卫生部临检中心EQA排名第4，用户数≥180。                                               检测方法：ELISA(酶联免疫法）
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	人类巨细胞病毒IgG抗体
	96T
	手工法
	盒
	本产品用于体外定性检测人血清或血浆中的巨细胞病毒(HCMV)IgG抗体。
	    ≤15%
	    ≤20%
	    ≤±20%
	标本中含有 EDTA、柠檬酸钠、肝素钠等抗凝剂时，不影响结果；
血清中的内源性干扰物如血脂、胆红素、血红蛋白在一般情况下不
会影响试验结果。RF 因子阳性、孕妇、AFP 阳性标本在一般情况下
不影响试验结果，HAV、HCV、乙肝、EB、HSV、RV 等相关疾病
抗体阳性标本通常情况下不影响试验结果。
	　
	本品用于定性检测人血清中的人类巨细胞病毒IgG抗体.本试剂盒采用间接法原理检测人血清样品中人类巨细胸病毒IgG抗体(HCMV-lgG)，以纯化人类巨细胞毒抗原包被联板持检血清中的人类巨细剧病毒抗体与包被抗原反应，再与酶标记鼠抗人1gG抗体结合，形成抗原-抗体-标抗体复合物。加底物TME显色，在前标仪上比色后根据OD 值判定有无人类巨细胸病毒IgG抗体的存在。
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	人类巨细胞病毒IgM抗体
	96T
	手工法
	盒
	本产品用于体外定性检测人血清或血浆中的巨细胞病毒(HCMV)IgM抗体。
	    ≤15%
	    ≤20%
	    ≤±20%
	临床常用的抗凝剂柠檬酸钠、乙二胺四乙酸盐（EDTA盐）、肝素
不影响检测结果
	　
	本品用于定性检测人血清中的人类巨细胞病毒IgM抗体
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	单纯疱疹病毒II型IgG抗体
	96T
	手工法
	盒
	本产品用于定性检测人血清或血浆中的单纯疱疹病毒II型IgG抗体。
	    ≤15%
	    ≤20%
	    ≤±20%
	标本中含有 EDTA、柠檬酸钠、肝素钠等抗凝剂时，不影响结果；
血清中的内源性干扰物质如血脂、胆红素、血红蛋白在通常情况下
不会影响试验结果。RF 因子阳性、孕妇、AFP 阳性标本一般情况下
不影响试验结果，HAV、HCV、乙肝等相关疾病抗体阳性标本通常
情况下不影响试验结果。
	　
	本试剂盒采用酶联免疫间接法原理定性检测人血清中单纯痕疹病海II型IgG抗体(HSV-2-lG)，以纯化单纯瓶疹毒II型抗原包被酶联板。待检血清中的单纯疹病毒卫型抗体与包被抗原反应，再与酶标记鼠抗人IgG 抗体结合，形成抗原-抗体-酷标抗体复合物加物TMB显色，在标仪上比色后根据OD值判定有无单纯疱疹病毒II型IgG抗体的存在。
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	单纯疱疹病毒II型IgM抗体
	96T
	手工法
	盒
	本产品用于定性检测人血清或血浆中的单纯疱疹病毒II型IgM抗体。
	    ≤15%
	    ≤20%
	    ≤±20%
	标本中含有EDTA、柠檬酸钠、肝素钠等抗凝剂时，不影响结果，
血清中的内源性干扰物如血脂、胆红素、血红蛋白在通常情况下
不会影响试验结果。RF因子阳性、自身免疫性疾病阳性标本在通常情况下不影响试验结果。
	　
	本试剂盒采用捕获法原理检测人血清或血浆样品中单纯疤疹病毒II型IgM抗体(HSV-2-IgM)，微孔中预包被鼠抗人-IgM(u链)首先加入待检标本的血清或血浆样品后，样品中的IgM抗体都可被捕获，未结合的其他成份 (包括特异的IgG抗体)将被洗涤除去;第二步，加入单纯痕疹病毒II型抗原酶标记物，被捕获的IgM中的单纯疱疹病毒I型-IgM会与辣根过氧化物酶标记的单纯疹病毒II型重组抗原特异性的结合，洗去其它未结合物，最后用TMB底物显色。通过酶标仪检测吸光度(A值)从而判定样品中的单纯疹病毒I型-IgM抗体的存在与否。
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	单纯疱疹病毒I型IgG抗体
	96T
	手工法
	盒
	本产品用于定性检测人血清中的单纯疱疹病毒I型IgG抗体。
	    ≤15%
	    ≤20%
	    ≤±20%
	标本中含有 EDTA、柠檬酸钠、肝素钠等抗凝剂时，不影响结果；
血清中的内源性干扰物质如血脂、胆红素、血红蛋白在通常情况下
不会影响试验结果；RF 因子阳性、孕妇、AFP 阳性标本一般情况下
不影响试验结果，HAV、HCV、乙肝、梅毒、风疹、VZV 等相关疾
病抗体阳性标本通常情况下不影响试验结果。
	　
	本试剂采用酶联免疫间接法原理定性检测人血清中单纯疱疹病毒I型IgG抗体(HSV--gG)，以纯化单纯疹病毒I型抗原包被联板。持检血清中的单纯疹病毒I型抗体与包被抗原反应，再与酶标记鼠抗人IgG抗体结合，形成抗原-抗体-酶标抗体复合物。加底物TMB显色，在标仪上比色后根据OD值判定有无单纯疱疹病毒I型IgG抗的存在
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	单纯疱疹病毒I型IgM抗体
	96T
	手工法
	盒
	本产品用于定性检测人血清中的单纯疱疹病毒I型IgM抗体。
	    ≤15%
	    ≤20%
	    ≤±20%
	标本中含有 EDTA、柠檬酸钠、肝素钠等抗凝剂时，通常不会影响
实验结果；类风湿因子、胆红素、血红蛋白、脂肪或蛋白含量高的
血样本一般情况下不会影响实验结果；乙肝、丙肝、戊肝、梅毒等相关疾病通常不会影响实验结果。
	　
	本试剂盒采用酶联免疫捕获法原理定性检测人血清中单纯疤疹病毒I型IgM抗体(HSV-1-IgM)，微孔中预包被鼠抗人-IgM(u链)首先加入待检标本的血清样品后，样品中的IgM抗体都可被捕获，未结合的其他成份(包括特异的IgG抗体)将被洗涤除去，第二步，加入单纯疹病毒I型-抗原酶标记物，被捕获的IgM中的单纯疹病毒I型-IgM会与辣根过氧化物标记的单纯疹病毒I型重组抗原特异性的结合，洗去其它未结合物，最后用TMB底物显色。通过酶标仪检测吸光度(A值)从而判定样品中的HSV-1-IgM抗体的存在与否
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	风疹病毒IgG抗体
	96T
	手工法
	盒
	本产品用于体外定性检测人血清或血浆中的风疹病毒(RV)IgG抗体。
	    ≤15%
	    ≤20%
	    ≤±20%
	标本中含有 EDTA、柠檬酸钠、肝素钠等抗凝剂时，不影响结果；
血清中的内源性干扰物如血脂、胆红素、血红蛋白在通常情况下不
会影响试验结果。RF 因子阳性、孕妇、AFP 阳性标本在通常情况下
不影响试验结果，HAV、HCV、乙肝、梅毒、EB 等相关疾病抗体
阳性标本通常情况下不影响试验结果
	　
	本试盒采用酶联免疫间接法原理定性检测人血清中风疹病毒IgG抗体(RV-eG)，以纯化风疹病毒抗原包被酶联板。待检清中的风疹病毒抗体与包被抗原反应，再与酵标记鼠抗人IgG抗结合，形成抗原-抗体-酷标抗体复合物。加底物TMB显色，在酶标仪上比色后根据OD值判定有无风疹病G抗体的存在
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	风疹病毒IgM抗体
	96T
	手工法
	盒
	本产品用于体外定性检测人血清或血浆中的风疹病毒(RV)IgM抗体。
	    ≤15%
	    ≤20%
	    ≤±20%
	标本中含有EDTA、柠檬酸钠、肝素钠等抗凝剂时，不影响结果，高
脂血、高胆红素、高血红蛋白样本在通常情况下不会影响试验结果。
RF因子阳性、HCV、梅毒（TP）抗体阳性标本不影响试验结果。
	　
	本试剂盒采用捕获法原理检测人血清或血浆样品中风疹病毒IgM抗体(RV-IgM)，微孔中预包被鼠抗人-IgM(u链)，首先加入待检标本的血清或血浆样品后，样品中的IgM抗体都可被捕获，未结合的其他成分(包括特异的IgG抗体)将被洗涤除去，第二步，加入RV抗原酶标记物，被捕获的IgM中的RV-IgM会与辣根过氧化物酶标记的RV重组抗原特异性的结合，洗去其它未结合物，最后用TMB底物显色。通过酶标仪检测吸光度(A值)从而判定样品中的RV-IgM抗体的存在与否。
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	弓形虫IgG抗体
	96T
	手工法
	盒
	本产品用于体外定性检测人血清或血浆中的弓形虫IgG抗体。
	    ≤15%
	    ≤20%
	    ≤±20%
	标本中含有 EDTA、柠檬酸钠、肝素钠等抗凝剂时，不影响实验结
果；胆红素、血红蛋白、脂肪或蛋白含量高的血样本通常不会影响
实验结果；乙肝、丙肝、甲肝等相关疾病抗体阳性标本及类风湿因
子、AFP 阳性标本通常情况下不会影响实验结果。
	　
	本试剂众采用酶联免疫间接法原理定性检测人血清样品中弓形虫IgG 抗体《TOX-gG)，以化 TOX-抗原被酶联板待检血清中的弓形虫抗体与包被抗原反应，再与酶标记鼠抗人IG抗体结合，形成抗原-抗体-薛标抗体复合物。加底物TMB显色，在酶标仪上比色后根据OD值判定有无形虫IgG抗体的存在
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	弓形虫IgM抗体
	96T
	手工法
	盒
	本产品用于体外定性检测人血清或血浆中的弓形虫IgM抗体。
	    ≤15%
	    ≤20%
	    ≤±20%
	标本中含有常规用量的EDTA、柠檬酸钠、肝素钠等抗凝剂时，不
影响本品的检测结果，血清中的内源性干扰物如血脂、胆红素、
血红蛋白、RF因子阳性标本在通常情况下不会影响本品的试验结
果。临床常见特异性病毒抗体样本如HCV抗体阳性标本、HIV（1+2）
抗体阳性标本、梅毒螺旋体抗体阳性标本、HBsAg阳性标本、风疹
病毒IgM抗体阳性标本、巨细胞病毒IgM抗体阳性标本在通常情况下不影响本品的试验结果
	　
	本试剂盒采用捕获法原理检测人血清或血浆样品中弓形虫IgM抗体
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	人类免疫缺陷病毒抗体
	96人份/12孔
	手工法
	盒
	　
	CV≤15%
	无
	灵敏度均为100%，特异性≧96.8%），功效率≧98%
	无
	技术参数：1、规格 96人份/盒 ,实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；                                                                  2、阳性符合率 按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合HIV-1阳性符合率100%（18/18），其中P11、P12≥2.0，且P12≥P11；
HIV-2阳性符合率2/2。可提供注册检报告
3、阴性符合率 按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合阴性符合率≥18/20。可提供注册检报告
4、最低检出限 按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合至少检出3份阳性，≥3/6，且基质血清S1呈阴性反应。可提供注册检报告。
5、精密度 按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合国家参考品10份，CV≤15%。可提供注册检报告。
CDC性能评估 2019-2020年CDC性能评估中，特异性100%，灵敏度100%
 6、在2019年以来连续三年《全国HIV抗体诊断试剂临床质量评估报告》结果中，灵敏度均为100%，特异性≧96.8%），功效率≧98%。（提供中国疾病预防控制中心性病控制中心报告结果并投标人盖章）
EQA报告 2021年卫生部临检中心EQA用户数≥200；
 7、运输温度不超过10℃，运输过程必须满足国家药监总局冷链运输的最新规定并提供相关证明，有效期自运抵采购人指定交货地点并验收合格后开始计算，剩余有效期6个月以上。
 试剂外包装及标识应执行国家标准,应具有良好的密封性和防潮性,破损率不得超过国家规定标准。
 所报产品已于1995年首批获得了国家食品药品监督管理局颁发的《新药证书》及《生产文号》8、检验原理 双抗原夹心法
	技术参数：1、规格 96人份/盒 ,实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；                                                                  2、阳性符合率 按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合HIV-1阳性符合率100%（18/18），其中P11、P12≥2.0，且P12≥P11；
HIV-2阳性符合率2/2。可提供注册检报告
3、阴性符合率 按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合阴性符合率≥18/20。可提供注册检报告
4、最低检出限 按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合至少检出3份阳性，≥3/6，且基质血清S1呈阴性反应。可提供注册检报告。
5、精密度 按中国药品生物制品检定所要求，检定结果符合国家参考品10份，CV≤15%。可提供注册检报告。
CDC性能评估 2019-2020年CDC性能评估中，特异性100%，灵敏度100%
 6、在2019年以来连续三年《全国HIV抗体诊断试剂临床质量评估报告》结果中，灵敏度均为100%，特异性≧96.8%），功效率≧98%。（提供中国疾病预防控制中心性病控制中心报告结果并投标人盖章）
EQA报告 2021年卫生部临检中心EQA用户数≥200；
 7、运输温度不超过10℃，运输过程必须满足国家药监总局冷链运输的最新规定并提供相关证明，有效期自运抵采购人指定交货地点并验收合格后开始计算，剩余有效期6个月以上。
 试剂外包装及标识应执行国家标准,应具有良好的密封性和防潮性,破损率不得超过国家规定标准。
 所报产品已于1995年首批获得了国家食品药品监督管理局颁发的《新药证书》及《生产文号》8、检验原理 双抗原夹心法
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	人类免疫缺陷病毒抗体诊断试剂盒（酶联免疫法）
	96人份/12孔
	手工法
	盒
	　
	CV(%)≤15%（N=10）
	无
	连续三年敏感性≥100%，特异性≥95%
	1、HAV、HBV、HCV、HEV、TP感染者样本均无交叉反应。                2、以下物质浓度在此范围对检测结果不会造成干扰：   胆红素:≤342.0μmol/L,血红蛋白:≤2.0g/L,    甘油三酯:≤13.6mmol/L
	　
	1.临界值计算  阴性对照孔OD平均值+0.1  阴性对照孔OD平均值小于0.05时以0.05计算  2.测定波长  单波长450nm或双波长450nm/630nm 3.精密度 以国家精密性参考品检定，CV(%)≤15%（N=10）4.稳定性   37℃6天，阴、阳性符合率、灵敏度、精密性均应符合要求  5. 抗干扰 1、HAV、HBV、HCV、HEV、TP感染者样本均无交叉反应。                2、以下物质浓度在此范围对检测结果不会造成干扰：   胆红素:≤342.0μmol/L,血红蛋白:≤2.0g/L,    甘油三酯:≤13.6mmol/L      
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	吸入性及食物性过敏原特异性IgE抗体检测试剂盒
	16人份
	手工法
	盒
	该产品用于体外半市量检测人血清或血浆中柳树/杨树/榆树，普通豚草，艾蒿，屋尘螨/粉尘螨，屋尘，猫毛，狗上皮，蟑螂,点青霉/分枝孢霉/烟曲霉/交链孢霉，葎草，鸡蛋白，牛奶，花生，黄豆，牛肉，羊肉，鳕鱼/龙虾/扇贝，虾，蟹共19种过敏原特异性抗体免疫球蛋白E。
	100
	0
	100
	0
	　
	用于体外定性检测人类血清或血浆中的吸入性及食物性过敏原特异性IgE抗体

	44
	样本释放剂
	1ml/支，5支/盒
	手工法
	盒
	2-8°储存
	100
	0
	100
	0
	　
	用于辅助血型的鉴定
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	乙型肝炎病毒e抗体
	96人份/12孔
	手工法
	盒
	　
	CV值（n=10）≤20%
	无
	最低检出量≤1IU/ml
	　
	技术参数：1、规格：96人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阴性符合率：检测乙型肝炎病毒e抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的15份阴性参考品，结果不得出现假阳性。
3、阳性符合率：检测乙型肝炎病毒e抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的10份阳性参考品，假阴性不得多于1份。
4.最低检出限：用国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的最低检出量参考品进行检定，最低检出量≤1IU/ml
4、精密性：检测乙型肝炎病毒e抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的重复性参考品，CV值（n=10）≤20%。
5、EQA成绩：2021年卫生部临检中心EQA实验室数≥300；
6、稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。              检测方法：ELISA(酶联免疫法）
	技术参数：1、规格：96人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阴性符合率：检测乙型肝炎病毒e抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的15份阴性参考品，结果不得出现假阳性。
3、阳性符合率：检测乙型肝炎病毒e抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的10份阳性参考品，假阴性不得多于1份。
4.最低检出限：用国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的最低检出量参考品进行检定，最低检出量≤1IU/ml
4、精密性：检测乙型肝炎病毒e抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的重复性参考品，CV值（n=10）≤20%。
5、EQA成绩：2021年卫生部临检中心EQA实验室数≥300；
6、稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。              检测方法：ELISA(酶联免疫法）

	46
	乙型肝炎病毒e抗原
	96人份/12孔
	手工法
	盒
	　
	CV值（n=10）≤15%
	无
	检测国家参考品或国家参考品标化的公司参考品中的3份系列稀释参考品，结果符合其检测标准
	　
	技术参数：1、规格：96人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阴性符合率：检测乙型肝炎病毒e抗原检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的15份阴性参考品，结果不得出现假阳性。
3、阳性符合率：检测乙型肝炎病毒e抗原检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的10份阳性参考品，假阴性不得多于1份。
4.检测限：检测国家参考品或国家参考品标化的公司参考品中的3份系列稀释参考品，结果符合其检测标准
5、精密性：检测乙型肝炎病毒e抗原检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的重复性参考品，CV值（n=10）≤15%。
6、EQA成绩：2021年卫生部临检中心EQA实验室数≥300；
7、稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。                 检测方法：ELISA(酶联免疫法）
	技术参数：1、规格：96人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阴性符合率：检测乙型肝炎病毒e抗原检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的15份阴性参考品，结果不得出现假阳性。
3、阳性符合率：检测乙型肝炎病毒e抗原检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的10份阳性参考品，假阴性不得多于1份。
4.检测限：检测国家参考品或国家参考品标化的公司参考品中的3份系列稀释参考品，结果符合其检测标准
5、精密性：检测乙型肝炎病毒e抗原检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的重复性参考品，CV值（n=10）≤15%。
6、EQA成绩：2021年卫生部临检中心EQA实验室数≥300；
7、稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。                 检测方法：ELISA(酶联免疫法）

	47
	乙型肝炎病毒表面抗体
	96人份/12孔
	手工法
	盒
	　
	CV值（n=10）≤15%
	无
	检测乙型肝炎病毒表面抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的10mIU/ml检测限参考品，结果为阳性
	　
	技术参数：1、规格：96人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阴性符合率：检测乙型肝炎表面抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的20份阴性参考品，结果不得出现假阳性。
3、 最低检出限：检测乙型肝炎病毒表面抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的10mIU/ml检测限参考品，结果为阳性。
4、重复性：检测乙型肝炎病毒表面抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的重复性参考品，CV值（n=10）≤15%。
5、EQA成绩：2021年卫生部临检中心EQA实验室数≥300；
稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。                检测方法：ELISA(酶联免疫法）
	技术参数：1、规格：96人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阴性符合率：检测乙型肝炎表面抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的20份阴性参考品，结果不得出现假阳性。
3、 最低检出限：检测乙型肝炎病毒表面抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的10mIU/ml检测限参考品，结果为阳性。
4、重复性：检测乙型肝炎病毒表面抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的重复性参考品，CV值（n=10）≤15%。
5、EQA成绩：2021年卫生部临检中心EQA实验室数≥300；
稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。                检测方法：ELISA(酶联免疫法）

	48
	乙型肝炎病毒表面抗原
	96人份/12孔
	手工法
	盒
	　
	CV≤15%（n=10）
	无
	按中国药品生物制品检定所要求，结果符合最低检出量为adr 亚型0.1IU/ml、adw 亚型0.1IU/ml、ay 亚型0.2IU/ml检出为阳性，结果符合标准。
	　
	技术参数：1、规格：96人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；                                                         2、阳性符合率：按中国药品生物制品检定所要求，阳性参考品符合率为3/3，结果符合标准。
3、阴性符合率：按中国药品生物制品检定所要求，阴性参考品符合率为20/20，结果符合标准。
4、最低检出限：按中国药品生物制品检定所要求，结果符合最低检出量为adr 亚型0.1IU/ml、adw 亚型0.1IU/ml、ay 亚型0.2IU/ml检出为阳性，结果符合标准。
5、精密度：按中国药品生物制品检定所要求，结果符合CV≤15%（n=10）。
6、EQA成绩：2021年卫生部临检中心EQA实验室数≥300；
7、稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。                                                                                                检测方法：ELISA(酶联免疫法）                                     
	技术参数：1、规格：96人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；                                                         2、阳性符合率：按中国药品生物制品检定所要求，阳性参考品符合率为3/3，结果符合标准。
3、阴性符合率：按中国药品生物制品检定所要求，阴性参考品符合率为20/20，结果符合标准。
4、最低检出限：按中国药品生物制品检定所要求，结果符合最低检出量为adr 亚型0.1IU/ml、adw 亚型0.1IU/ml、ay 亚型0.2IU/ml检出为阳性，结果符合标准。
5、精密度：按中国药品生物制品检定所要求，结果符合CV≤15%（n=10）。
6、EQA成绩：2021年卫生部临检中心EQA实验室数≥300；
7、稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。                                                                                                检测方法：ELISA(酶联免疫法）                                                      

	49
	乙型肝炎病毒核心抗体
	96人份/12孔
	手工法
	盒
	　
	CV值（n=10）≤20%
	无
	检测乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的3份系列稀释参考品，结果符合其检测标准，测定1IU/mL结果为阳性。
	　
	技术参数：1、规格：96人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阴性符合率：检测乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的15份阴性参考品，结果不得出现假阳性。
3、阳性符合率：检测乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的15份阳性参考品，允许出现1份假阴性。可提供注册检报告。 
4、最低检出限：检测乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的3份系列稀释参考品，结果符合其检测标准，测定1IU/mL结果为阳性。
5、精密性：检测乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的重复性参考品，CV值（n=10）≤20%。
6、EQA成绩：2021年卫生部临检中心EQA实验室数≥300；
7、稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。                        检测方法：ELISA(酶联免疫法）
	技术参数：1、规格：96人份/盒，实验板条位8孔或12孔/条，并可拆卸，孔与孔之间可拆卸；
2、阴性符合率：检测乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的15份阴性参考品，结果不得出现假阳性。
3、阳性符合率：检测乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的15份阳性参考品，允许出现1份假阴性。可提供注册检报告。 
4、最低检出限：检测乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的3份系列稀释参考品，结果符合其检测标准，测定1IU/mL结果为阳性。
5、精密性：检测乙型肝炎病毒核心抗体检测试剂盒国家参考品或经国家参考品标化的公司参考品中的重复性参考品，CV值（n=10）≤20%。
6、EQA成绩：2021年卫生部临检中心EQA实验室数≥300；
7、稳定性：试剂盒内各组分置37℃6天后的检定结果符合要求。                        检测方法：ELISA(酶联免疫法）

	50
	乙型肝炎病毒表面抗原、表面抗体、e抗原、e抗体核心抗体检测试剂盒
	25人份/盒
	手工法
	盒
	用于体外定性检测人血清、血浆样本中的乙型肝炎病毒标志物，包括乙型肝炎病毒表面抗原(HBsAg) 、表面抗体(HBsAb)、e抗原(HBeAg) 、e抗体(HBeAb) 和核心抗体(HBcAb)
	100
	0
	100
	0
	　
	用于体外定性检测人类血清或血浆中的乙型肝炎病毒表面抗原、表面抗体、e抗原、e抗体核心抗体

	51
	抗链球菌溶血素“O”(ASO)测定试剂盒
	5ml
	手工法
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于体外检测人类血清或血浆中的抗链球菌溶血素“O”(ASO)

	52
	类风湿因子(RF)测定试剂盒
	5ml
	手工法
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于体外检测人类血清或血浆中的类风湿因子（RF）

	55
	肺炎衣原体IgM抗体
	20T/盒
	手工法
	盒
	本产品用于体外定性检测人血清样本中的肺炎衣原体IgM抗体。
	100
	0
	100
	0
	　
	用于体外定性检测肺炎衣原体IgM抗体

	56
	肺炎支原体IgM抗体
	20人份
	手工法
	盒
	本产品用于体外定性检测人血清样本中的肺炎支原体IgM抗体。
	100
	0
	100
	0
	　
	用于体外定性检测肺炎支原体IgM抗体

	57
	结核分枝杆菌抗体检测试剂盒
	48人份
	手工法
	盒
	用于体外定性检测人血清中结核分枝杆菌抗体IgG。
	100
	0
	100
	0
	　
	用于体外定性检测人类血清或血浆中的结核分枝杆菌抗体

	58
	新型冠状病毒（2019-nCoV）抗体检测试剂盒
	40人份
	手工法
	盒
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于体外定性检测新型冠状病毒（2019-nCoV）抗体

	59
	新型冠状病毒（2019-nCoV)抗原检测试剂盒（胶体金法）
	20人份
	手工法
	人份
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	用于体外定性检测新型冠状病毒（2019-nCoV)抗原

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


标项六：三方质控品

	序号
	名称
	规格
	适用机型
	单位
	线性范围
	精密度/重
	准确度
	参数

	1
	复合免疫分析非定值质控品（水平1、2、3）
	6*3ml
	迈瑞化学发光6000i
	盒
	　
	　
	　
	1.产品特性：未添加防腐剂 ，开瓶稳定期为10天或30天，满足多种免疫检测组合菜单要求 ，Anti-Tg；Anti-TPO；Ostase；肿标；心肌是特色项目                                                  2.包含项目：肌酸激酶 （CK ）、肌酸激酶-MB (活性)（ CK-MB）、肌红蛋白 （Myo / Mb）、 肌钙蛋白I （TnI）、肌钙蛋白T （TnT）、 N-末端脑钠肽前体 （NT-proBNP）、地高辛 （DGXN） 、茶碱 （THEO）、总三碘甲状原氨酸 （TT3）、 游离T3 （FT3）、总T4 （TT4）、 游离T4 （FT4）、促甲状腺素 （TSH） 、皮质醇 （Cortisol）、促卵泡刺激素 （FSH）、 促黄体生成素 （LH）、孕酮 （PROG） 、催/ 泌乳素 （PRL）、睾酮 （TES）、 雌二醇 （E2）、C-肽（ C-P）、叶酸 （FA）、胰岛素 （INS ）、维生素B12 （VB12）、免疫球蛋白 IgE （IgE） 、甲胎蛋白 （AFP）                                                                                                                          3.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。

	2
	肿瘤标志物液体非定值质控品（水平1、2）
	6*3ml
	迈瑞化学发光6000i
	盒
	　
	　
	　
	1.包含项目：甲胎蛋白 （AFP） 、癌胚抗原（ CEA）、人绒毛膜促性腺激素（ hCG ）、前列腺特异性抗原 （PSA）、糖类抗原 125 （CA 125） 、糖类抗原 15-3（ CA 15-3）、糖类抗原 19-9（ CA 19-9 ）、铁蛋白 （Ferritin)、人绒毛膜促性腺激素β亚基 (β-hCG) 、游离前列腺特异性抗原 (F-PSA)、细胞角蛋白19片段 (Cyfra 21-1)、 癌相关血清抗原( CASA)鳞状细胞癌抗原 (SCC )、组织多肽抗原 (TPA)、组织多肽特异抗原 (TPS)、 糖类抗原 50 (CA 50)、糖类抗原 72-4 (CA 72-4 )、糖类抗原 242 (CA242)
人附睾蛋白4 (HE4)、 糖类抗原549 (CA549)                                                                                                                                     2.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                3.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  4.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    5.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    6.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                7.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   8.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  9.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         10.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           11.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。

	3
	糖化血红蛋白质控（水平1水平2）
	6*1ml
	迈瑞糖化血红蛋白分析仪H50
	盒
	　
	　
	　
	1.产品特性：液态质控品。                                                                                                                                                   2.包含项目：糖化血红蛋白A1c HbA1c                                                                                                                                               3.质控品为第三方独立质控品牌                                                                                                                                                    4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。

	4
	货号583-1特殊生化与蛋白非定值质控品（水平1、水平2）
	6 x 2mL 
	迈瑞BS-2000M
	盒
	　
	　
	　
	1.产品特性：未开瓶储存效期长达3年，个别项目用于生化，多数项目用于免疫：AFU；ADA；Cystatin C；果糖胺；β-羟丁酸；抗环瓜氨酸肽抗体（Anti-CCP）                                                          2.包含项目：脂蛋白a （Lp(a)）、半胱氨酸蛋白酶抑制剂C/ 胱抑素C （Cys C）、二氧化碳（碳酸氢根） （CO2（HCO3-）） 、α-L-岩藻糖苷酶 （AFU）
果糖胺（糖化血清蛋白） FRUC（GSP） 、抗环瓜氨酸抗体 （anti CCP）、腺苷脱氨酶 （ADA ）、5`核苷酸酶 （5`NT）、Beta-羟丁酸 （β-Hb） 
3.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。

	5
	尿液定量生化液体非定值质控品（水平1、水平2）
	6 x 8mL 
	迈瑞BS-2000M
	盒
	　
	　
	　
	1.产品特性：尿液基质的质控品 ，包含微量白蛋白等19种项目                                                                                                                      2.包含项目：钾 （K） 、钠 （Na）、氯 （Cl） 、钙 （Ca）、磷 （P） 尿素 （Urea）、尿酸（ UA）、肌酐（ Cr）、淀粉酶 （AMY）、镁（ Mg）、酸碱度（ pH）、皮质醇 （Cortisol）、人绒毛膜促性腺激素（ hCG ）(总) 蛋白 （PRO/ TP）、葡萄糖 （GLU） 、比重 （SG）、微量白蛋白 （MA） 、摩尔渗透压浓度（Osm）                                    3.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。

	6
	心肌标志物液体非定值质控品（水平1、2、3）
	6 x 3mL 
	迈瑞BS-2000M
	盒
	　
	　
	　
	1.产品特性：既可用于大型化学发光平台，也适用于POCT心肌检测。                                                                                                                  2.包含项目：肌酸激酶-MB (活性) （CK-MB）、 肌红蛋白 （Myo / Mb）、肌钙蛋白I （TnI） 、肌钙蛋白T （TnT）、N-末端脑钠肽前体 （NT-proBNP） 、纤维蛋白(原)降解产物 （FDP）、D-二聚体(DDU) （D-D(DDU) ）、D-二聚体(FEU) （D-D(FEU)）、超敏C反应蛋白 （hs-CRP）                                                                                 3.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。

	7
	尿液定量生化液体非定值质控品（水平1、2）
	6 x 8mL 
	迈瑞BS-2000M
	盒
	　
	　
	　
	1.产品特性：尿液基质的质控品 ，包含微量白蛋白等19种项目                                                                                                                      2.包含项目：钾 （K） 、钠 （Na）、氯 （Cl） 、钙 （Ca）、磷 （P） 尿素 （Urea）、尿酸（ UA）、肌酐（ Cr）、淀粉酶 （AMY）、镁（ Mg）、酸碱度（ pH）、皮质醇 （Cortisol）、人绒毛膜促性腺激素（ hCG ）(总) 蛋白 （PRO/ TP）、葡萄糖 （GLU） 、比重 （SG）、微量白蛋白 （MA） 、摩尔渗透压浓度（Osm）                                    3.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。

	8
	液体免疫学和蛋白质控品（水平1、2、3）
	18
	迈瑞BS-2000M
	盒
	　
	　
	　
	1.产品特性：为主流的整合免疫测定平台提供赋值含有超过30种血清蛋白和分析物，包括Anti-Cyclic Citrullinated Peptide(Anti-CCP)和Rheumatoid Factor液体、人源血清基质
2.稳定性：未开启产品在-20~-70℃下保存，有效期2年，解冻未开瓶在2~8℃下保存，类风湿因子可稳定10天，β-2微球蛋白可稳定41天，其它项目可稳定45天，解冻开瓶后盖紧盖子在2~8℃下保存，类风湿因子可稳定10天，β-2微球蛋白可稳定21天，其它项目可稳定30天开盖后不要再次冷冻                                               主要组成成分：由去纤维蛋白原的人血浆制备，添加了血清蛋白、防腐剂和稳定剂。（具体内容详见产品说明书）
预期用途：用于白蛋白、C-反应蛋白、抗链球菌溶血素0抗体、β2-微球蛋白、补体C3、补体C4、胱蛋白酶抑制剂C、铁蛋白、免疫球蛋白A、免疫球蛋白E、免疫球蛋白G、免疫球蛋白M、前白蛋白、类风湿因子和转铁蛋白检测的质量控制。

	9
	尿液特定蛋白非定值质控品（水平1、2）
	120
	迈瑞BS-2000M
	盒
	　
	　
	　
	1.包含项目：免疫球蛋白 IgG（IgG）,免疫球蛋白 IgM（IgM）,免疫球蛋白 IgA（IgA ）,转铁蛋白（TRF）,β-2-微球蛋白（β2M）,微量白蛋白（MA）,半胱氨酸蛋白酶抑制剂C/ 胱抑素C（Cys C）,κ轻链抗体（Kappa Light Chain）,λ 轻链抗体（Lambda Light Chain）,视黄醇结合蛋白（RBP）,α1微球蛋白（α1M）,α-2-巨球蛋白（α2M）                                                    2.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                3.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  4.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    5.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    6.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                7.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   8.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  9.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         10.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           11.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力

	10
	血气多项非定值质控（水平1、2、3）
	6 x 1.7mL 
	血气GEM3000
	盒
	　
	　
	　
	1.产品特性：不含色素的透明基质，通用性好，适用机型广泛。                                               2包含项目：钾（K）,钠（Na）,氯（Cl）,钙（Ca）,酸碱度（pH）,氧分压（PO2）,二氧化碳分压（PCO2）,葡萄糖（GLU）,乳酸（LA）                                                                           3.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。

	11
	血气与电解质非定值质控品（水平1、2、3）
	6 x 1.7mL 
	血气GEM3000
	盒
	　
	　
	　
	1.产品特性：不含色素的透明基质，通用性好，适用机型广泛。                                                                                                                                2.包含项目：钾 （K）、钠（ Na）、氯 （Cl）、钙 （Ca）、酸碱度 （pH）、氧分压 （PO2）、二氧化碳分压 (PCO2)                                                                            3.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。

	12
	血气多项质控品
	6 x 1.7mL 
	血气GEM3000
	盒
	本试剂盒于2~8C条件下保存，有效期4年。
	100
	100
	1.产品特性：不含色素的透明基质，通用性好，适用机型广泛。                                               2包含项目：钾（K）,钠（Na）,氯（Cl）,钙（Ca）,酸碱度（pH）,氧分压（PO2）,二氧化碳分压（PCO2）,葡萄糖（GLU）,乳酸（LA）                                                                           3.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。

	13
	质控血清（高值）
	5ml/支 20支/盒
	贝克曼AU680
	支
	本试剂盒于2~8C条件下保存，有效期4年。
	100
	100
	【预期用途】该类质控血清可用在多种型号的全自动生化分析仪上对临床化学分析项目进行准确度的评价。
【检验原理】质控血清分为两个水平，水平2和水平3。我们为所列分析物提供两个水平范围的靶值和参考范围。该产品为水平2。
【主要组成成份】试剂成分：人血清基质
【储存条件及有效期】1.储存条件2~8°C储存，有效期4年。
试剂的稳定性开封：冷藏贮存（2~8°C）。复溶血清25°C稳定8小时，40C稳定7天，-20C冷冻时至少稳定1个月（见局限性）。未开封：冷藏贮存（2~8C）。每个独立试剂瓶都可稳定保存到有效期。

	14
	质控血清（中值）
	5ml/支 20支/盒
	贝克曼AU680
	支
	本试剂盒于2~8C条件下保存，有效期4年。
	100
	100
	【预期用途】该类质控血清可用在多种型号的全自动生化分析仪上对临床化学分析项目进行准确度的评价。
【检验原理】质控血清分为两个水平，水平2和水平3。我们为所列分析物提供两个水平范围的靶值和参考范围。该产品为水平2。
【主要组成成份】试剂成分：人血清基质
【储存条件及有效期】1.储存条件2~8°C储存，有效期4年。
试剂的稳定性开封：冷藏贮存（2~8°C）。复溶血清25°C稳定8小时，40C稳定7天，-20C冷冻时至少稳定1个月（见局限性）。未开封：冷藏贮存（2~8C）。每个独立试剂瓶都可稳定保存到有效期。

	15
	校准血清（正常值）
	5ml
	贝克曼AU680
	支
	冻干品:氯化钠、肌酐、尿素、无水磷酸二氢钠、无水葡萄糖、牛血清白蛋白、血红蛋白、甘露醇、维生素C、丙酮酸钠、白细胞酯酶;复溶液:乙酰乙酸乙酯钠、萘乙二胺二盐酸盐、亚硝酸钠、叠氮钠、维生素C.
	100
	100
	
产品特性：本品为校准血清，又称人基质临床生化校准血清，适用于临床化学体外诊断的定标。朗道的人基质复合生化校准血清为冻干品，为临床上广泛的自动化生化分析仪提供合适的赋值。朗道供应两种浓度水平的人基质复合生化校准血清（水平2：CAL2350；水平3：CAL2351）。
保存和稳定性：复溶后，15~25℃可保存8小时，2~8℃可保存7天，-20℃冷冻可保存28天，只能冻融1次（见受限情况）。未开瓶，2~8℃可保存至效期末。
赋值：每一批校准血清都要送到全世界约3000多家参考实验室，根据国际参考标准对结果进行统计分析赋值。仪器特异性的赋值至少由10家独立的参考实验室完成。每个分析物的赋值可溯源至国际认可的参考物质或参考方法。

	16
	多项目尿液化学分析控制品
	12瓶/盒
	EH-2080B
	盒
	　
	　
	　
	【预期用途】用于干化学尿液试条和干化学尿液分析仪的质量控制。
【检验原理】合成人工尿，定量加入尿液分析所需的各种化学组分。精确分装小瓶，冷冻干燥而成。
【储存条件及有效期】本品2～10℃保存，有效期12个月。
【适用仪器】各类干化学尿液分析仪：Miditron Junior Ⅱ，Urisys 1800,combi Scan500,combi Scan100,Clinitek-500, Status, AE 4020, URYXXON300, URISCAN- PRO, Uritest-200, Uritest-500, GEB200,
GEB600,Mejer-600,迪瑞H-500/800,sysmex US-2100R,艾康Mission U168,华通HT-2000。
【样本要求】与临床样品同样检测。
【参考值（参考范围）】另见定值表
【检验结果的解释】本质控品可以对尿pH、蛋白、葡萄糖、酮体、隐血、亚硝酸盐、胆红素、尿胆原、维生素C、白细胞、比重等11个项目进行可靠的质量控制。同时，通过上海市临床检验中心的实验室定值，给出了比较客观的定值可接受的控制范围，可以在一定程度上比较不同实验室之间的结果的一致性，供用户作为质量控制的参考。
【产品性能指标】
1.瓶间差/批内精密度：
1.1.定量项目（比重、酸碱度、葡萄糖和白蛋白）测量结果的变异系数，CV<5%。
1.2.定性项目（胆红素、尿胆原、酮体、隐血、亚硝酸盐、白细胞、维生素C）的测量结果和标示值
（阳性等级）的符合率不低于80%。
2.准确度：见定值表
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	病原体血清学多项非定值质控品
	6X3. 5ml
	所有仪器 通用
	盒
	　
	　
	　
	1.产品特性：复合弱阳性8个项目质控，适合各种品牌仪器                                                                                                              2.包含项目：乙肝表面抗原 （HBsAg ）、乙肝表面抗体 （HBsAb）、乙肝e抗原 （HBeAg）、乙肝e抗体 （HBeAb）、乙肝核心抗体 （HBcAb）、丙型肝炎病毒抗体 （Anti-HCV）、人类免疫缺陷病毒抗体 (anti-HIV-1/2 )、梅毒抗体 (anti-TP)
3.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。
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	torch igM项非定值质控品
	6X3ml
	所有仪器 通用
	盒
	　
	　
	　
	1包含项目：抗巨细胞病毒 IgM（CMV IgM）,抗弓形体 IgM（TOX IgM）,抗风疹病毒 IgM（RV IgM）,抗1/2型单纯疱疹病毒 IgM（HSV-1/2 IgM）                                                 2.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                3.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  4.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    5.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    6.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                7.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   8.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  9.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         10.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           11.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。
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	torch igG项非定值质控品
	6X3ml
	所有仪器 通用
	盒
	　
	　
	　
	1包含项目：抗巨细胞病毒 IgG（CMV IgG）,抗弓形体 IgG（TOX IgG）,抗风疹病毒 IgG（RV IgG）,抗1/2型单纯疱疹病毒IgG（HSV-1/2 IgG）                             2.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                3.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  4.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    5.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    6.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                7.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   8.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  9.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         10.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           11.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。
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	复合生化液体非定值质控品（水平1、2、3）
	6X5ml
	所有仪器 通用
	盒
	　
	　
	　
	1.产品特性复合性强满足科室所需。                                                                                                                                                         2.包含项目：钾 （K） 、钠 （Na）、氯 （Cl）、 钙 （Ca）、磷 （P ）、尿素 （Urea）、尿酸 （UA ）、肌酐 （Cr）、白蛋白 （Alb）、 总胆固醇 （CHOL/ TC）、甘油三酯 （TG）、 丙氨酸氨基转移酶 （ALT/ SGPT）、天门冬氨酸氨基转移酶 （AST/ SGOT）、 总胆红素 （TBIL）、碱性磷酸酶 （ALP） 、淀粉酶 （AMY）、肌酸激酶 （CK） 、乳酸脱氢酶 （LDH）、直接胆红素 （DBIL） 、铁 （Fe）、镁 （Mg） 、锂 （Li）、铜 （Cu）、 锌 （Zn）、L-γ-谷氨酰基转移酶 （GGT） 、α-羟丁酸脱氢酶（ a-HBDH）、高密度脂蛋白胆固醇 （HDL-C）、 低密度脂蛋白胆固醇 （LDL-C）、载脂蛋白AⅠ （Apo-AⅠ）、 载脂蛋白B （Apo-B）、肌酸激酶-MB (活性) （CK-MB） 、地高辛 （DGXN）、茶碱 （THEO） 、免疫球蛋白 IgG （IgG）、免疫球蛋白 IgM （IgM） 、免疫球蛋白 IgA （IgA）、C反应蛋白 （CRP）、 转铁蛋白 （TRF）、(总) 蛋白 （PRO/ TP） 、葡萄糖 （GLU） 3.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。
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	脑脊液生化液体非定值质控品（水平1、2）
	6X3. 5ml
	所有仪器 通用
	盒
	　
	　
	　
	1.包含项目：钾（K）,钠（Na）,氯（Cl）,白蛋白（Alb）,乳酸脱氢酶（LDH）,免疫球蛋白 IgG（IgG*）,免疫球蛋白 IgM（IgM*）,免疫球蛋白 IgA（IgA *）,前白蛋白（PAB）,(总) 蛋白（PRO/ TP）,葡萄糖（GLU）,乳酸（LA）,α-1-球蛋白（α-1-G）,α-2-球蛋白（α-2-G）,γ-球蛋白（γ-G）,谷氨酰胺（Gln）,β球蛋白（β-G）,寡克隆带（OCBUI）                                                             2.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  3.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    4.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    5.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                6.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   7.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  8.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         9.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           10.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力
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	特殊生化与蛋白非定值质控品（水平1、2）
	6X2mL
	所有仪器 通用
	盒
	　
	　
	　
	1.产品特性：未开瓶储存效期长达3年，个别项目用于生化，多数项目用于免疫：AFU；ADA；Cystatin C；果糖胺；β-羟丁酸；抗环瓜氨酸肽抗体（Anti-CCP）                                                          2.包含项目：脂蛋白a （Lp(a)）、半胱氨酸蛋白酶抑制剂C/ 胱抑素C （Cys C）、二氧化碳（碳酸氢根） （CO2（HCO3-）） 、α-L-岩藻糖苷酶 （AFU）
果糖胺（糖化血清蛋白） FRUC（GSP） 、抗环瓜氨酸抗体 （anti CCP）、腺苷脱氨酶 （ADA ）、5`核苷酸酶 （5`NT）、Beta-羟丁酸 （β-Hb） 
3.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。
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	生化与激素非定值质控品（水平1、2）
	6X5ml
	所有仪器 通用
	盒
	　
	　
	　
	1.产品特性：满足多种生化检测组合菜单要求，包含胆汁酸、游离脂肪酸 ，含有多种甲功、性腺激素项目                                                                               2.包含生化项目：钾 （K） 、钠 （Na）、氯 （Cl）、 钙 （Ca）、磷 （P ）、尿素 （Urea）、尿酸 （UA ）、肌酐 （Cr）、白蛋白 （Alb）、 总胆固醇 （CHOL/ TC）、甘油三酯 （TG）、 丙氨酸氨基转移酶 （ALT/ SGPT）、天门冬氨酸氨基转移酶 （AST/ SGOT）、 总胆红素 （TBIL）、碱性磷酸酶 （ALP） 、淀粉酶 （AMY）、肌酸激酶 （CK） 、乳酸脱氢酶 （LDH）、直接胆红素 （DBIL） 、铁 （Fe）、镁 （Mg） 、锂 （Li）、铜 （Cu）、 锌 （Zn）、L-γ-谷氨酰基转移酶 （GGT） 、α-羟丁酸脱氢酶（ a-HBDH）、高密度脂蛋白胆固醇 （HDL-C）、 低密度脂蛋白胆固醇 （LDL-C）、载脂蛋白AⅠ （Apo-AⅠ）、 载脂蛋白B （Apo-B）、肌酸激酶-MB (活性) （CK-MB） 、地高辛 （DGXN）、茶碱 （THEO） 、免疫球蛋白 IgG （IgG）、免疫球蛋白 IgM （IgM） 、免疫球蛋白 IgA （IgA）、C反应蛋白 （CRP）、 转铁蛋白 （TRF）、(总) 蛋白 （PRO/ TP） 、葡萄糖 （GLU）等50个项目                                                                                                                                                                 3.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。
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	炎症多项非定值 质控品（水平1、2、3）
	6X3ml
	所有仪器 通用
	盒
	　
	　
	　
	1.包含项目：C反应蛋白（CRP）,降钙素原（PCT）,血清淀粉样蛋白A（SAA）,白介素6（IL6）                                                                2.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  3.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    4.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    5.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                6.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   7.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  8.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         9.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           10.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力
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	肝纤多项非定值 质控品（水平1、2、3）
	6X3ml
	所有仪器 通用
	盒
	　
	　
	　
	1.包含项目：层粘连蛋白（LN）,III型前胶原N端肽（PIIINP）,IV型胶原（IV-Col）,透明质酸（HA）                                                          2.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  3.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    4.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    5.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                6.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   7.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  8.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         9.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           10.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力
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	过敏原检测液体 非定值质控品（水平1、2）
	6X2ml
	所有仪器 通用
	盒
	　
	　
	　
	1.包含项目：屋尘螨（d1）,粉尘螨（d2）,猫皮毛屑（e1）,提摩西草(猫尾草)（g6）,栽培黑麦（g12）,艾蒿（w06）,牛奶（f2）,花生（f13）,坚果混合（fx1）,虾（f24*）,大豆（f14*）,鸡蛋白（f1*）,蟹（f23*）,小麦（f4*）,芝麻（f10*）,树花粉混合（tx5*）,德国小蠊（i6*）,苍耳（w13*）,藜(鹅毛草)（w10*）,普通豚草（w1*）,烟曲霉（m3*）,链格孢（m6*）,狗皮毛屑（e5*）                                                                                                                                2.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  3.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    4.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    5.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                6.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   7.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  8.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         9.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           10.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力
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	产前筛查非定值 质控品（水平1、2）
	6X 1ml
	所有仪器 通用
	盒
	　
	　
	　
	 1.产品特性：包含甲胎蛋白 AFP，人绒毛膜促性腺激素hCG，游离雌三醇 FE3/uE3，妊娠相关血浆蛋白-A PAPP-A，游离β-绒毛膜促性腺激素 Fβ-hCG，5种产前筛查分析物，接近真实产筛标本的浓度水平。                                                                                                                                                      2.包含项目：甲胎蛋白 （AFP）、人绒毛膜促性腺激素 （hCG）、游离雌三醇 （FE3/uE3）、妊娠相关血浆蛋白-A（ PAPP-A）、游离β-绒毛膜促性腺激素 （Fβ-hCG  ）                                                                                                                                                     3.质控品为第三方独立质控品牌。                                                                                                                                                4.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  5.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    6.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    7.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                8.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   9.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  10.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         11.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           12.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力。

	28
	血清骨标志物非 定值质控品（水平1、2）
	6X3ml
	所有仪器 通用
	盒
	　
	　
	　
	1.包含项目：甲状旁腺素（PTH）,25羟基维生素D（25-OH-Vit D）,降钙素原（PCT）,抗环瓜氨酸抗体（anti CCP）,总I型胶原氨基端延长肽（PINP）,降钙素（CT）,骨泌素（Ost）,全段甲状旁腺激素（IntactPTH）                                      2.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  3.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    4.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    5.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                6.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   7.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  8.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         9.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           10.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力

	29
	基础生化非定值 质控品（水平1、2）
	6X5ml
	所有仪器 通用
	盒
	　
	　
	　
	1.包含项目：钾（K）,钠（Na）,氯（Cl）,钙（Ca）,磷（P）,尿素（Urea）,尿酸（UA）,肌酐（Cr）,白蛋白（Alb）,总胆固醇（CHOL/ TC）,甘油三酯（TG）,丙氨酸氨基转移酶（ALT/ SGPT）,天门冬氨酸氨基转移酶（AST/ SGOT）,总胆红素（TBIL）,*碱性磷酸酶（ALP）,淀粉酶（AMY）,肌酸激酶（CK）,乳酸脱氢酶（LDH）,直接胆红素（DBIL）,铁（Fe）,总铁结合力（TIBC）,镁（Mg）,锂（Li）,铜（Cu）,锌（Zn）,L-γ-谷氨酰基转移酶（GGT）,α-羟丁酸脱氢酶（a-HBDH）,高密度脂蛋白胆固醇（HDL-C）,低密度脂蛋白胆固醇（LDL-C）,(总) 蛋白（PRO/ TP）,葡萄糖（GLU）,乳酸（LA）,胆碱酯酶（CHE）,脂肪酶（LIP）,不饱和铁结合力（UIBC）,二氧化碳（碳酸氢根）（CO2（HCO3-））,总胆汁酸（TBA）                                           2.质控品具有干粉（2-8°保存）、传统液体（-20°保存）、新世代液体（2-8°保存）三种状态。                                                                                  3.质控品于检验科覆盖项目广，复合项目全。                                                                                                                                    4.质控品针对不同方法学、不同仪器品牌，有多种示范说明。                                                                                                                    5.质控品应与患者待测样本具有相似或相同基质。                                                                                                                                6.每个种类质控品具备两个以上浓度水平。                                                                                                                                   7.可提供相同批号质控品的实验室示范数据。                                                                                                                                  8.具备专业的质控检测和管理软件，并符合ISO15189要求。                                                                                                                         9.质控品具有室内质控室间化对比能力。                                                                                                                                           10.具备国际外部质量评估、实验室六西格玛VP认证咨询、实验室ISO15189认可咨询能力


标项七：新增检验项目

	序号
	名称
	规格
	最小包装
	适用机型
	拦标价(元)
	参数
	线性范围
	精密度/重
	批间差
	准确度
	干扰偏差
	校准品
	补充参数

	1
	甲流、乙流核酸检测试剂
	25人份/盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	80元/人份
	1检测方法
实时荧光PCR方法 ★
2 规格 25人份/盒、50人份/盒 ★
3 认证 试剂盒获SFDA认证 ★
4 适用仪器 适用于 ABI Prism® 7500 型荧光定量 PCR 仪、SLAN-96P 荧光定量 PCR 检测系统、Bio-Rad CFX96 荧光定量 PCR 仪，提供相应机型的临床验证报告；仪器配套分析软件可接入Lis信息系统 ▲
5 检测靶标 甲、乙型流感病毒分型检测，一管双检，一个PCR反应可同时检测两种流感病毒； ★
6 抗交叉反应 腺病毒、呼吸道合胞病毒、副流感病毒、流感嗜血
杆菌、结核分枝杆菌、、肺炎支原体、肺炎衣原体、金黄色葡萄球菌、肺炎链球菌、人偏肺病毒、流行性腮腺炎病毒、人冠状病毒、麻疹病毒均不会发生交叉。且甲型流感病毒和乙型流感病毒之间不会发生交叉 ▲
7 干扰物质  常用药物，如达菲（≤0.019mg/ml）、氢化可的松（≤0.025mg/ml）、头孢拉定（≤1mg/ml）、依替米星（≤0.02mg/ml）均不会干扰本试剂盒检测，含粘蛋白（≤0.9mg/ml）标本或含 5%血液标本不会干扰本试剂盒检测 ▲
8 试剂组成包括： IFVA&IFVB核酸荧光PCR检测混合液，RT-PCR酶，IFV内标，IFVA&IFVB阴性对照品，IFVA&IFVB阳性对照品； ★
9 生物安全 闭管检测，减少实验室污染，避免假阳性的出现 
10 质量控制 带内标IC及阴阳性对照品，其中阳性对照品包含甲、乙型流感病毒 ★
11 样本类型 口咽拭子样本 ▲
12 RNA核酸提取试剂 免费提取RNA核酸提取试剂 ▲
13 效期 12个月。 ▲
1 供货能力 接到送货通知24小时内送达，特殊情况下2小时送达 
2 售后服务能力 在乌鲁木齐市有固定的售后服务点，有4人以上的售后服务团队，
接到问题反馈要求1小时内到场 
3 培训 培训方案 
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	检测方法 实时荧光定量PCR方法
标本类型 人口咽拭子
精密度 Ct值的变异系数（CV，%）≤5.0％。
特异性 试剂盒与人3型/7型腺病毒、呼吸道合胞病毒B型、人副流感病毒1型/2型/3型、肠道病毒71型、柯萨奇病毒16型、肺炎支原体、肺炎衣原体、鼻病毒、人巨细胞病毒、人偏肺病毒、人冠状病毒OC43/229E、人冠状病毒NL63/HKU1、EB病毒、麻疹病毒、流感嗜血杆菌、金黄色葡萄球菌、肺炎链球菌、大肠杆菌、结核分枝杆菌、铜绿假单胞菌、唾液链球菌、化脓链球菌、脑膜炎奈瑟菌、百日咳杆菌等其他相关病原体，无交叉反应。
干扰性 0.2mg/L倍氯米松、0.15mg/L地塞米松、12mg/L曲安西龙、0.4mg/L布地奈德、0.05mg/L莫美达松、0.5mg/L氟替卡松、 75mg/L苯佐卡因、5mg/L扎那米韦、75mg/L妥布霉素、75mg/L硫磺、150mg/L金英、0.125mg/L肾上腺素、500mg/L氟尼缩松、500mg/L莫匹罗星及10g/L黏蛋白，对试剂盒检测结果无影响。  
有效期≥12个月

	2
	单纯疱疹病毒11型核酸检测试剂
	25人份/盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	60元/人份
	1、有CFDA注册证；
2、单管三检，即一个反应孔既能检测HSV I型，又能检测HSV II型，还能检测内标；
3、试剂组成包括：核酸抽提液、HSV分型核酸荧光PCR检测混合液、酶（Taq+UNG）、HSV阴性对照品、HSV阳性对照品、HSV内标；
4、循环参数设置：37℃×2min; 94℃×2min;再按93℃×15sec→60℃×60sec，循环40次；单点荧光检测在60℃；
5、最低检出限：1×103copies/ml；
6、有效期：12个月。
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	　

	3
	淋病奈瑟菌核酸检测试剂
	24人份／盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	30元/人份
	前提：1荧光 PCR 法
1.包装规格：24人份/盒、100人份/盒
2.样本类型：尿道分泌物、宫颈分泌物
3.技术原理：应用聚合酶链式反应（PCR）与 Taqman 技术结合，针对淋球菌基因保守区域设计特异性引物 和探针，通过 PCR 变性、退火、延伸，将样本中病毒核酸特异性扩增，荧光素标记的探针发出的光信号被 PCR 仪采集， 在仪器上呈现出扩增曲线，通过对扩增曲线以及 Ct 值的判断，实现试剂盒对淋球菌的检测。 
4.扩增循环/检测时间：循环数≥40，整个检测时长不超过90分钟
5.适配仪器：本试剂盒适用于 ABI Prism 7500 实时荧光 PCR 仪；Bio-Rad CFX96 实时荧光 PCR 仪；上海宏石 Slan 荧光 PCR 检测系统
6.核酸提取和纯化：检测试剂适配原厂同品牌磁珠法核酸提取仪及提取试剂， 以试剂盒注册版说明书中标定的提取方法为准
7.检测灵敏度：1000 拷贝/ml
8.储存条件及有效期：统试剂应在≤－20℃低温避光保存，有效期 12个月。
9.供货时间：接到订单周内送货
10.本地售后服务：有常驻乌市专业技术支持服务人员，确保在1小时内能到达指定地点
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	　

	4
	EB-DNA测定试剂
	25人份/盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	30元/人份
	1 采用聚合酶链式反应（PCR）结合Taqman技术
2 最低检测新1000copies/ml，精密度CV＜5％
3 黏蛋白、阿普洛韦、利巴韦林、盐酸平阳毒素、胃复安、枸橼酸钠、草酸钠阿霉素等不会对本品产生干扰
4 全血提取的预分装版提取试剂
5 反应体系不大于40ul
6 试剂盒反应体系需含有EB病毒内标（目的基因片段的缺陷性病毒），从样本提取开始到扩增，全程参与整个实验过程，监控假阴性结果
7 具有UNG酶，避免产物污染
8* 适用机型：ABIPrism7000型荧光定量PCR仪、Bio-Rad CFX96实时荧光PCR仪，上海宏石Slan荧光PCR检测系统
9* 为防止气溶胶扩散对实验室造成的污染，整个核酸提取过程中避免有加热的步骤
10* 获得注册证，且注册证有效期不得低于两年
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	预期用途 用于体外定量检测人全血样本中EB病毒核酸。
标本类型 人全血样本
有效期≥12个月。
精密度 变异系数(CV,%)≤5%。
特异性 试剂盒与人巨细胞病毒(HCMV)、单纯疱疹病毒Ⅱ型(HSV II)、人类白细胞抗原 B27(HLA-B27)样本无交叉反应。

	5
	诺如病毒核酸检测试剂
	50人份/盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	50元/人份
	1、产品规格：50人份/盒
2、样本类型：人粪便样本；
3、试剂具备 NMPA 三类医疗器械注册证，生产企业具备ISO13485质量管理体系认证、高新技术企业认证等荣誉；
▲4、该试剂采用实时荧光定量PCR技术，可适配市面上常见q-PCR仪器，无需额外采购其他专用设备；
5、单次检测样本通量96例，核酸扩增时间≤90min；搭配说明书建议的核酸提取试剂，1.5-3小时可获得检测结果并出具报告；
▲6、可体外定性检测临床人粪便样本中的诺如病毒GI/GII型RNA ；
▲7、该试剂带有内源性内标，用于监控采样、提取、扩增全过程，避免假阴性
▲8、反应体系配制：RT-PCR反应液12ul + 反应液4ul + 酶混合液4 ul，上样量为5ul，反应总体积25ul。操作简单，快速省时，减少误差，不需要额外增加科室设备，检测结果判读方便；
9、最低检测限≤1000 copies/ml；
10、生产厂家拥有生物安全二级实验室备案、医疗机构（医学检验实验室）执业许可及测序服务平台，能对所投标产品提供技术支撑；
11、该试剂与同厂家其他病原体核酸检测试剂的反应程序一致，支持同时进行核酸提取、同时上机检测，便于操作老师上机与临床选择开单；
▲12、具有配套的9分钟预分装磁珠提取试剂与3分钟快速提取试剂，提高样本前处理效率。
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	　

	6
	B族链球菌核酸检测试剂
	25人份/盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	55元/人份
	¨【最低检出限】1×103 copies/mL。 
【分析特异性】经验证本试剂盒与 B 组链球菌临床病症相似以及所选样本类型中可能含有大肠埃希菌、粪肠球菌、铜绿假单胞菌、流感嗜血杆菌、A 组链球菌、肺炎链球菌、白喉杆菌、百日咳杆菌、肺炎克雷伯氏菌、嗜肺军团菌、新型隐球菌、唾液链球菌、金黄色葡萄球菌、淋球菌、白色念珠菌、沙眼衣原体、单纯疱疹病毒 II 型、肠道病毒 EV-71型、结核杆菌无交叉反应。与一些常见的链球菌属细菌以及其他亲缘关系比较近的病原体标本如牛链球菌、缓症链球菌、变异链球菌、嗜热链球菌无交叉反应。 
【精密度】用高、低两个浓度的 GBS 精密度参考品进行检测（n=10），检测结果 Ct 值的变异系数（CV,%）均＜5%。
【抗干扰能力】经验证粘蛋白、血液、氨苄西林、头孢噻肟、环丙沙星、左氧氟沙星、罗红霉素、阿奇霉素、美满霉素、咪康唑不会对本产品的检测产生干扰。 
¨【型别验证】对 B 组链球菌的三种血清型 Ia 型、II 型和 III 型进行检测，得出最低检出限均可达到 1×103 copies/mL。
【企业阳性参考品】用阳性参考品 P1~P5 进行检测，检测结果均为 GBS 阳性（阳性符合率 5/5）。 
【企业阴性参考品】用阴性参考品 N1~N5 进行检测，检测结果均为 GBS 阴性（阴性符合率 5/5）。 
【临床试验】共检测 756 例样本，以细菌培养法为参比方法，阳性符合率 99.28%，阴性符合率 99.67%，总符合率99.60%。 

¨为锁定项
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	　

	7
	HPV检测试剂
	24人份/盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	100元/人份
	采用HPV23种型别的特异性引物及荧光探针，应用聚合酶链式反应(PCR)结合Taqman技术，对HPV23种型的特异性DNA核酸片段进行分型检测。
■对23个高危型别精确分型
■四色荧光体系设计，荧光PCR技术中通量最高
■采用人单拷贝基因进行相对定量，真实反应病人的感染程度
■人源内参判别标本是否合格
■检测时间短，上机50min，实现：当天检测当天出报告
■与传统PCR检测比较，闭管PCR操作，避免扩增污染和假阳性。
■针对开放荧光PCR检测系统，无需额外增加设备，开展其他所有产品。■采用23种HPV工程质粒作为阳性对照，质控PCR反应过程
■检测下限能达到1×104copies/ml，灵敏度更高。
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	　

	8
	乙肝DNA检测试剂
	32人份/盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	30元/人份
	乙型肝炎病毒核酸测定试剂盒（荧光PCR法）

1、规格: 32人份、50人份/盒。
2、本试剂盒对人血清或血浆中的乙型肝炎病毒（Hepatitis B Virus，HBV）DNA 进行体外荧光 PCR 定量检测。通过对乙型肝炎病毒 DNA 定量检测，可反映病毒复制情况或水平，主要用于慢性乙型肝炎病毒感染的辅助诊断、血清乙型肝炎病毒 DNA 及其水平的监测，以及抗病毒疗效的判断。本试剂盒可用于临床对乙型肝炎的辅助诊断。采用聚合酶链式反应（PCR）技术结合荧光探针技术，对乙型肝炎病毒特异性核酸片段进行荧光定量PCR 检测。
3、试剂盒中使用 dUTP 和 UNG 酶，能够有效消除污染的扩增产物对检测结果的干扰。
4、本试剂盒适用于 ABI Prism® 7000 型荧光定量 PCR 仪、SLAN 荧光定量 PCR 检测系统及相应软件。
5、可提供配套质控品；
6、重复性；CV≤5% ；
7、批间差：CV≤5% ；
8、线性范围：100 — 1×108 IU/ml
u9、最低检出限及定量限：本试剂盒最低检出限为 20IU/mL，定量限为 100IU/mL。
10、交叉反应：本试剂盒与甲型肝炎病毒、丙型肝炎病毒、戊型肝炎病毒、巨细胞病毒、B19 病毒、EB 病毒、人疱疹病毒 6型、人疱疹病毒 8 型、单纯疱疹病毒 1 型、单纯疱疹病毒 2 型、人类免疫缺陷病毒 1 型、甲型流感病毒、白色念珠菌、金黄色葡萄球菌、梅毒均无交叉反应。
干扰物质 乙肝治疗常用药物，如替比夫定（≤5mg/mL）、恩替卡韦片（≤7ng/mL）、阿德福韦酯片（≤31ng/mL）、拉米夫定（≤2mg/mL）、赛诺金（≤1500U/mL）、INFα2a（≤1500U/mL）、INFα2b（≤1500U/mL）、佩乐能（≤0.03mg/mL）、
派罗欣（≤20ng/mL）均不会干扰本试剂盒检测。样本中常见物质，如血红蛋白（≤7g/L）、胆红素（≤600mmoL/L）、甘油三酯（≤7mmoL/L）、IgG（≤20g/L）均不会干扰本试剂盒检测。
u11、可配套先进的全自动提取及配样检测平台，最大96通量，实现实验自动化，
一人操作即可完成实验。设备同时支持科室开展其他临床分子检测项目。获证检测试剂超过30余款可供选择。
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	检测方法 实时荧光定量PCR方法
标本类型 血清
检测限 检测下限为10IU/mL，最低定量限为30IU/mL。
精密度 变异系数CV≤5%。
特异性 试剂盒与丙型肝炎病毒（HCV）、戊型肝炎病毒（HEV）、人类疱疹病毒4型（EB）、人巨细胞病毒（HCMV）、甲型肝炎病毒（HAV）、单纯疱疹病毒Ⅰ型（HSV-Ⅰ）、单纯疱疹病毒Ⅱ型（HSV-Ⅱ）、结核分枝杆菌（TB）、白色念珠菌及金黄色葡萄球菌无交叉反应。
干扰性 500mg/mL游离血红蛋白、18mM甘油三酯、18mM胆红素、170mM IgG 和0.8mg/mL EDTA抗凝剂，以及300U/mL IFN-α、4.5μg/mL拉米夫定、75ng/mL阿德福韦酯、15μg/mL替比夫样本对定量结果无明显影响。 
有效期 ≥12个月

	9
	丙肝RNA检测试剂
	25人份/盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	50元/人份
	丙型肝炎病毒（HCV）核酸定量测定试剂盒（荧光 PCR 法） 
1、规格 25 人份／盒、50 人份／盒。 
2、对人血清、血浆中丙型肝炎病毒 RNA 核酸片段进行荧光定量 RT-PCR 检测。 
采用丙型肝炎病毒特异性引物及荧光探针，应用一步法聚合酶链式反应（RT-PCR）技术结合 Taqman 技术，对 HCV 的保守区域的特异性 RNA 核酸片段进行定量荧光 RT-PCR 检测。 
3、最低检测限：1×1IU/mL。本试剂盒线性检测范围：1IU/mL～1IU/mL 
4、本试剂盒适用于 ABI Prism® 7000 型荧光定量 PCR 仪、SLAN 荧光定量 PCR 检测系统及相应软件。
5、可提供配套质控品。
6、交叉反应：本试剂盒与甲型肝炎病毒、乙型肝炎病毒、戊型肝炎病毒、巨细胞病毒、B19 病毒、EB 病毒、单纯疱疹病毒均无交叉反应。
7、 阳性参考品符合率：HCV RNA 阳性参考品检测结果不得出现假阴性，符合率 10/10。 阴性参考品符合率：HCV RNA 阴性参考品检测结果不得出现假阳性，符合率 10/10。最低检出量定量标准品：检测结果符合质量标准。
8、可配套先进的全自动提取及配样检测平台，最大96通量，实现实验自动化，一人操作即可完成实验。设备同时支持科室开展其他临床分子检测项目。获证检测试剂超过30余款可供选择。
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	检测方法 荧光PCR法
检测用途 定量检测血清中的丙型肝炎病毒核酸
检出病毒型别 HCV病毒1、1a、1b、2、3、2a、2b亚型
样本类型 血清
模板提取方法 磁珠法核酸提取
PCR反应总体积 ≤40μl
模板上样量 ≤20μl
检测限 ≤30IU/ml
线性范围 50IU/ml≤HCV RNA≤1.0×108IU/ml
特异性 与乙型肝炎病毒（HBV）、戊型肝炎病毒（HEV）、人类疱疹病毒 4 型（EB）、人巨细胞病毒（HCMV）、甲型肝炎病毒（HAV）、单纯疱疹病毒Ⅰ型（HSV-Ⅰ）、单纯疱疹病毒Ⅱ型（HSV-Ⅱ）、结核分枝杆菌（TB）、金葡菌、白色念珠菌无交叉反应
干扰性 500mg/ml的游离血红蛋白、 18mM甘油三酯、 170μM IgG、 18mM 胆红素、 60000IU的重组干扰素和5mg/ml的利巴韦林药物对定量结果无明显影响
精密度 CV≤5%
效期 ≥12个月

 

	10
	肠道病毒通用型核酸检测试剂盒
	25人份/盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	50元/人份
	1.检测技术：试剂采用聚合酶链式反应（PCR）技术结合荧光探针技术，每管反应体系25ul，扩增时间≤90min。
2.样品类型：从鼻咽拭子、粪便等样本中提取的核酸RNA。
3.检测病原范围：用于临床对可疑感染患者的病原学鉴别诊断。包括脊髓灰质炎病毒、柯萨奇病毒 （Coxsackie virus）、致肠细胞病变人孤儿病毒（Enterocytopathic human orphan virus ECHO 简称埃可病毒）及新型肠道病毒共 71 个血清型的定性检测。
*4.最低检出限：1.0×103copies/mL，与其他呼吸道病毒无交叉反应。
5.质量控制：含有1管阳性对照，便于结果判定。
*6.包装及分装：采用预混液技术，检测混合液1管，RT-PCR1管。
7.有效期： 12个月，到货后质保期≥10个月。
8.试剂需获得国家食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》。
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	检测方法 实时荧光定量PCR方法
标本类型 人口咽拭子
精密度 变异系数(CV,%)≤5.0％。
特异性 试剂盒与博卡病毒、人副流感病毒2型、人副流感病毒3型、甲型流感病毒(H1N1)、乙型流感病毒、呼吸道合胞病毒A型、呼吸道合胞病毒B型均无交叉反应。
干扰性 2g/mL血红蛋白、1.5×1010个/L白细胞、18g/L粘蛋白、5mg/mL利巴韦林、20μg/g阿普洛韦对本试剂盒检测结果无影响。
有效期 ≥12个月

	11
	柯萨奇病毒16型（CA16）核酸测定试剂盒
	25人份/盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	50元/人份
	1.检测技术：试剂采用聚合酶链式反应（PCR）技术结合荧光探针技术，每管反应体系25ul，扩增时间≤90min。
2.样品类型：从鼻咽拭子、肺泡灌洗液、痰液、其他呼吸道分泌物等样本中提取的核酸RNA。
3.检测病原范围：完成柯萨奇病毒A16型的核酸的定性检测。
*4.最低检出限：1.0×103copies/mL，与其他呼吸道病毒无交叉反应。
5.质量控制：含有1管阳性对照，便于结果判定。
*6.包装及分装：采用预混液技术，检测混合液1管，RT-PCR1管。
7.有效期： 12个月，到货后质保期≥10个月。
8.试剂需获得国家食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》。
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	检测方法 实时荧光定量PCR方法
标本类型 人口咽拭子
精密度 变异系数(CV,%)≤5.0%。
特异性 试剂盒与柯萨奇病毒A16、肠道病毒71型、柯萨奇病毒A4、柯萨奇病毒B5、甲型流感病毒(H1N1)、呼吸道合胞病毒A型、呼吸道合胞病毒B型均无交叉反应。
干扰性 2g/mL血红蛋白、1.5×1010个/L白细胞、18g/L粘蛋白、5mg/mL利巴韦林、20μg/g阿普洛韦对本试剂盒检测结果无影响。
有效期 ≥12个月

	12
	肠道病毒71型（EV71）核酸测定试剂盒
	25人份/盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	50元/人份
	检测技术：试剂采用聚合酶链式反应（PCR）技术结合荧光探针技术，每管反应体系25ul，扩增时间≤90min。
2.样品类型：从鼻咽拭子、疱疹液、粪便等样本中提取的核酸RNA。
3.检测病原范围：盒可对咽拭子、疱疹液以及粪便中的肠道病毒 71 型（Enterovirus 71，EV71）的特异性RNA核酸片段进行定性检测。
*4.最低检出限：1.0×103copies/mL，与其他呼吸道病毒无交叉反应。
5.质量控制：含有1管阳性对照，便于结果判定。
*6.包装及分装：采用预混液技术，检测混合液1管，RT-PCR1管。
7.有效期： 12个月，到货后质保期≥10个月。
8.试剂需获得国家食品药品监督管理局颁发的《医疗器械注册证》
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	标本类型 人口咽拭子
预期用途 本试剂盒对人口咽拭子样本的肠道通用病毒(EU)核酸、肠道病毒71型(EV71)核酸、柯萨奇病毒A16型(CA16)核酸进行定性检测。
精密度 变异系数(CV,%)≤5.0％。
特异性 试剂盒与博卡病毒、人副流感病毒 2 型、人副流感病毒 3 型、甲型流感病毒(H1N1)、乙型流感病毒、呼吸道合胞病 毒 A 型、呼吸道合胞病毒 B 型均无交叉反应。 
干扰性 2g/mL 血红蛋白、1.5×1010 个/L 白细胞、18g/L 粘蛋白、5mg/mL 利巴韦林、20μg/g 阿普洛韦对本试剂盒检测结果无影响。
有效期 ≥12个月

	13
	幽门螺旋杆菌23S rRNA基因与gyrA基因突变检测试剂盒（荧光PCR法）
	50人份/盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	580/人份
	1.预期用途：用于幽门螺杆菌克拉霉素耐药（23S rRNA 基因突变）和喹诺酮类抗生素耐药（gyrA 基因突变）的临床辅助诊断
2.检测位点：幽门螺杆菌 23S rRNA 基因 A2143G、A2143C 和 A2144G 突变和 gyrA 基因 261A、261G、260T、271A、271T、272G 突变。
3.临床实验一千例以上，与测序方法进行对比：克拉霉素耐药的总符合率＞ 95%，喹诺酮类抗生素耐药的总符合率＞90%   
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	　

	14
	甲流、乙流、新冠核酸检测试剂
	25人份/盒
	盒
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	80元/人份
	1检测方法
实时荧光PCR方法 ★
2 规格 25人份/盒、50人份/盒 ★
3 认证 试剂盒获SFDA认证 ★
4 适用仪器 适用于 ABI Prism® 7500 型荧光定量 PCR 仪、SLAN-96P 荧光定量 PCR 检测系统、Bio-Rad CFX96 荧光定量 PCR 仪，提供相应机型的临床验证报告；仪器配套分析软件可接入Lis信息系统 ▲
5 检测靶标 甲、乙型流感病毒分型检测，一管双检，一个PCR反应可同时检测两种流感病毒； ★
6 抗交叉反应 腺病毒、呼吸道合胞病毒、副流感病毒、流感嗜血
杆菌、结核分枝杆菌、、肺炎支原体、肺炎衣原体、金黄色葡萄球菌、肺炎链球菌、人偏肺病毒、流行性腮腺炎病毒、人冠状病毒、麻疹病毒均不会发生交叉。且甲型流感病毒和乙型流感病毒之间不会发生交叉 ▲
7 干扰物质  常用药物，如达菲（≤0.019mg/ml）、氢化可的松（≤0.025mg/ml）、头孢拉定（≤1mg/ml）、依替米星（≤0.02mg/ml）均不会干扰本试剂盒检测，含粘蛋白（≤0.9mg/ml）标本或含 5%血液标本不会干扰本试剂盒检测 ▲
8 试剂组成包括： IFVA&IFVB核酸荧光PCR检测混合液，RT-PCR酶，IFV内标，IFVA&IFVB阴性对照品，IFVA&IFVB阳性对照品； ★
9 生物安全 闭管检测，减少实验室污染，避免假阳性的出现 
10 质量控制 带内标IC及阴阳性对照品，其中阳性对照品包含甲、乙型流感病毒 ★
11 样本类型 口咽拭子样本 ▲
12 RNA核酸提取试剂 免费提取RNA核酸提取试剂 ▲
13 效期 12个月。 ▲
1 供货能力 接到送货通知24小时内送达，特殊情况下2小时送达 
2 售后服务能力 在乌鲁木齐市有固定的售后服务点，有4人以上的售后服务团队，
接到问题反馈要求1小时内到场 
3 培训 培训方案 
	无
	无
	无
	无
	无
	无
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	核酸清除剂
	500ml
	500ml
	　
	350
	无
	无
	无
	无
	无
	无
	无
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	树脂需氧培养瓶
	20瓶/盒
	瓶
	安图全自动血培养仪
	42.75
	　
	
无
（非连续性定量结果）
	重复性:接种藤黄微球菌(CMCC(B)28001)、肺炎链球荣(ATCC6305)、铜绿假单胞菌(ATCC27853)、粪产碱杆菌(ATCC8750) 化脓链球菌(ATCC19615) 白色假丝酵母菌(ATCC18804)、流感嗜血杆菌(ATCC19418)、大肠埃希菌(ATCC25922) 金黄色葡萄球菌(ATCC25923)、脑膜炎奈瑟氏球菌(ATCC13090)生长浑浊，生化感受器有可见颜色变化。
	批间差：报阳
时间小于0.5小时
	属于培养类试剂，标本如有菌体，100%长出
	无
	标准菌株
	　

	17
	树脂厌氧培养瓶
	20瓶/盒
	瓶
	安图全自动血培养仪
	42.75
	　
	
无
（非连续性定量结果）
	重复性:接种生孢梭荣
(CMCC(B)64941)、溶组织梭菌(ATCC19401)、脆弱拟杆菌(ATCC25285)、普通拟杆菌(ATCC8482)、肺炎链球菌(ATCC6305)、大肠埃希菌(ATCC25922)、金黄色葡萄球菌(ATCC25923)生长浑浊，生化感受器有可见颜色变化。
	批间差：报阳
时间小于0.5小时
	属于培养类试剂，标本如有菌体，100%长出
	无
	标准菌株
	　

	18
	树脂儿童培养瓶
	20瓶/盒
	瓶
	安图全自动血培养仪
	42.75
	　
	
无
（非连续性定量结果）
	重复性:接种藤黄微球菌(CMCC(B)28001)、肺炎链球荣(ATCC6305)、铜绿假单胞菌(ATCC27853)、粪产碱杆菌(ATCC8750) 化脓链球菌(ATCC19615) 白色假丝酵母菌(ATCC18804)、流感嗜血杆菌(ATCC19418)、大肠埃希菌(ATCC25922) 金黄色葡萄球菌(ATCC25923)、脑膜炎奈瑟氏球菌(ATCC13090)生长浑浊，生化感受器有可见颜色变化。
	批间差：报阳
时间小于0.5小时
	属于培养类试剂，标本如有菌体，100%长出
	无
	标准菌株
	　

	19
	血培养厌氧瓶(儿童)
	20ml
	瓶
	安图全自动血培养仪
	42.75
	　
	
无
（非连续性定量结果）
	重复性:接种藤黄微球菌(CMCC(B)28001)、肺炎链球荣(ATCC6305)、铜绿假单胞菌(ATCC27853)、粪产碱杆菌(ATCC8750) 化脓链球菌(ATCC19615) 白色假丝酵母菌(ATCC18804)、流感嗜血杆菌(ATCC19418)、大肠埃希菌(ATCC25922) 金黄色葡萄球菌(ATCC25923)、脑膜炎奈瑟氏球菌(ATCC13090)生长浑浊，生化感受器有可见颜色变化。
	批间差：报阳
时间小于0.5小时
	属于培养类试剂，标本如有菌体，100%长出
	无
	标准菌株
	　

	20
	真菌药敏检测试剂盒（比色/比浊法）
	10T
	盒
	安图全自动微生物鉴定药敏分析仪
	480
	　
	
无
（非连续性定量结果）
	重复性：对克柔念珠菌（ATCC6258）进行药敏试验，10 种抗菌药物中至少有 9
种药物所能测到的 MIC 值在质控范围内的一致性≥90%。
	批间差低于一个药物浓度
	耐药表型筛选试验质控菌株，质控符合率达到 100%。
	无
	标准菌株
	　

	21
	链球菌药敏检测试剂盒（比色/比浊法）
	10T
	盒
	安图全自动微生物鉴定药敏分析仪
	480
	　
	
无
（非连续性定量结果）
	重复性：对肺炎链球菌（ATCC49619）进行药敏试验，诱导性克林霉素耐药试验
孔均未见明显生长，其余 19 种抗菌药物中至少有 18 种药物所能测到的 MIC 值在质
控范围内的一致性≥90%。
	批间差低于一个药物浓度
	耐药表型筛选试验质控菌株，质控符合率达到 100%。
	无
	标准菌株
	　

	22
	非发酵菌药敏检测试剂盒（比色/比浊法）
	10T
	盒
	安图全自动微生物鉴定药敏分析仪
	480
	　
	
无
（非连续性定量结果）
	重复性：对铜绿假单胞菌（ATCC27853）进行药敏试验，22 种抗菌药物中至少有
21 种药物所能测到的 MIC 值在质控范围内的一致性≥90%。
	批间差低于一个药物浓度
	耐药表型筛选试验质控菌株，质控符合率达到 100%。
	无
	标准菌株
	　

	23
	革兰阳性菌药敏检测试剂盒（比色/比浊法）
	10T
	盒
	安图全自动微生物鉴定药敏分析仪
	480
	　
	
无
（非连续性定量结果）
	重复性
对大肠埃希菌（ATCC25922）或铜绿假单胞菌（ATCC27853）进行检测，鉴定结果一致性为100%，且19种抗菌药物中至少有18种药物测得的MIC值在表2质控范围内的一致性≥90%。
	批间差低于一个药物浓度
	以其中的6种标准菌株作为质控菌株，鉴定结果应与质控菌株相符。
表1鉴定质控菌株
质控菌株 菌株编号
大肠埃希菌 ATCC25922
阴沟肠杆菌 ATCC13047
产酸克雷伯菌 ATCC700324
铜绿假单胞菌 ATCC27853
嗜麦芽窄食单胞菌 ATCC13637
嗜水气单胞菌 ATCC35654
	无
	标准菌株
	　

	24
	肠杆菌药敏检测试剂盒（比色/比浊法）
	10T
	盒
	安图全自动微生物鉴定药敏分析仪
	480
	　
	
无
（非连续性定量结果）
	重复性：对大肠杆菌（ATCC25922）进行药敏试验，26 种抗菌药物中至少有 25
种药物所能测到的 MIC 值在质控范围内的一致性≥90%。
	批间差低于一个药物浓度
	耐药表型筛选试验质控菌株，质控符合率达到 100%。
	无
	标准菌株
	　

	25
	革兰阳性菌鉴定药敏试剂盒（比色/比浊法）
	10T
	盒
	安图全自动微生物鉴定药敏分析仪
	800
	　
	
无
（非连续性定量结果）
	重复性：对粪肠球菌（ATCC29212）进行药敏试验，20 种抗菌药物中至少有 19
种药物所能测到的 MIC 值在质控范围内的一致性≥90%。
	批间差低于一个药物浓度
	1. 耐药表型筛选试验：以金黄色葡萄球菌（ATCC29213）和粪肠球菌（ATCC29212）
为质控菌株，质控符合率达到 100%。
	无
	标准菌株
	　

	26
	革兰阴性菌鉴定药敏试剂盒（比色/比浊法）
	10T
	盒
	安图全自动微生物鉴定药敏分析仪
	800
	　
	
无
（非连续性定量结果）
	重复性
对大肠埃希菌（ATCC25922）或铜绿假单胞菌（ATCC27853）进行检测，鉴定结果一致性为100%，且19种抗菌药物中至少有18种药物测得的MIC值在表2质控范围内的一致性≥90%。
	批间差低于一个药物浓度
	以其中的6种标准菌株作为质控菌株，鉴定结果应与质控菌株相符。
表1鉴定质控菌株
质控菌株 菌株编号
大肠埃希菌 ATCC25922
阴沟肠杆菌 ATCC13047
产酸克雷伯菌 ATCC700324
铜绿假单胞菌 ATCC27853
嗜麦芽窄食单胞菌 ATCC13637
嗜水气单胞菌 ATCC35654
	无
	标准菌株
	　

	27
	酵母样真菌鉴定药敏试剂盒（比色/比浊法）
	10T
	盒
	安图全自动微生物鉴定药敏分析仪
	800
	　
	
无
（非连续性定量结果）
	重复性
用同一批次试剂盒对近平滑念珠菌（ATCC22019）或克柔念珠菌（ATCC6258）进行检测，鉴定结果一致性应为100%，且9种抗菌药物中应至少有8种药物测得的MIC值在表2质控范围内的一致性应≥90%。
	批间差低于一个药物浓度
	准确性
真菌鉴定以表1中的3种标准菌株作为质控菌株，鉴定结果应与质控菌株名称相符。
表1鉴定质控菌株
质控菌株 菌株编号
近平滑念珠菌 ATCC22019
克柔念珠菌 ATCC6258
新生隐球菌 ATCC44104
	无
	标准菌株
	　

	28
	淋球菌检测试剂盒
	　
	　
	　
	　
	"检测样本类型 生殖道分泌物
样本体积 5 uL
★核酸提取原理 操作快速简单一步法提取技术，无需转移，直接扩增
★核酸提取温度 常温
96样本处理时间 30min
检测灵敏度/检测下限 400copies/mL
批间精密度CV ≤5%
批内精密度CV ≤5%
特异性 与常见性病病原体（沙眼衣原体（CT）、解脲脲原体（UU）、单纯疱疹病毒（HSV）、人乳头瘤病毒（HPV）等）无交叉反应
反应体系体积 50 uL
★防污染体系 UNG酶+dUTP
扩增时间 ≤75min
自动化 可实现全自动化提取操作
保质期 12个月 
包装规格 48人份/盒
预期用途 适用于定性检测男性尿道拭子样本、女性宫颈拭子样本中的淋球菌（NG）DNA。检测结果可用于淋球菌（NG）感染的辅助诊断，为性病的早期诊断以及性病高危人群的初筛提供分子诊断依据。
检验原理 采用核酸释放剂快速裂解、释放生殖道分泌物样本中的淋球菌（NG）DNA，利用针对淋球菌（NG）核酸保守区设计
的一对特异性引物、一条特异荧光探针，配以PCR反应液等组分，在荧光定量PCR仪上，应用实时荧光定量PCR检测技术，通过荧光信号的变化实现淋球菌（NG）DNA的快速检测"
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	29
	高危型人乳头瘤病毒核酸（分型）检测试剂盒
	48人份/盒
	人份
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	40元/人份
	采用HPV15种型别的特异性引物及荧光探针，应用聚合酶链式反应(PCR)结合Taqman技术，对HPV15种型的特异性DNA核酸片段进行分型检测。
■对15个高危型别精确分型
■四色荧光体系设计，荧光PCR技术中通量最高
■采用人单拷贝基因进行相对定量，真实反应病人的感染程度
■人源内参判别标本是否合格
■检测时间短，上机50min，实现：当天检测当天出报告
■与传统PCR检测比较，闭管PCR操作，避免扩增污染和假阳性。
■针对开放荧光PCR检测系统，无需额外增加设备，开展其他所有产品。■采用15种HPV工程质粒作为阳性对照，质控PCR反应过程
■检测下限能达到1×104copies/ml，灵敏度更高。
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	30
	沙眼衣原体/解脲脲原体/淋球菌核酸检测试剂盒
	48人份/盒
	人份
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	95元/人份
	基于荧光定量PCR检测技术，适用于ABI7500荧光PCR仪、SLAN-96P全自动医用PCR分析系统。
■核酸提取温度：常温，检测样本类型：生殖道分泌物
★核酸提取方法：操作快速简单一步法提取技术，无需转移，直接扩增。
■样本处理时间：30min
■检测灵敏度/检测下限：400copies/mL
■批内精密度CV：≤5%
■特异性：与常见性病病原体铜绿假单胞菌株、金黄色葡萄球菌、变形杆菌、大肠埃希菌、干酪乳杆菌、伤寒沙门氏菌、白色念珠菌、福氏志贺氏菌等无交叉反应。
■防污染体系：UNG酶+dUTP，扩增时间：≤75min
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	31
	六项呼吸道病原菌核酸检测试剂盒
	24人份/盒
	人份
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	180元/人份
	1.包装规格：24人份/盒
2.预期用途：本试剂盒可定性检测人痰液中临床常见下呼吸道病原菌，包括肺炎克雷伯杆菌、肺炎链球菌、流感嗜血杆菌、铜绿假单胞菌、嗜肺军团菌和金黄色葡萄球菌。检测结果可用于呼吸道疑似细菌感染的住院病人或重症病人的辅助诊断，检测结果不直接用于指导抗生素的使用。临床诊断应结合病原体培养鉴定
3.检验原理：本试剂盒是基于Taq酶水解荧光探针产生荧光信号及带荧光产物杂交产生荧光信号的两种技术原理，针对单色荧光通道中一个目标靶点的检测采用荧光探针，另一个目标靶点的检测采用熔解曲线的方式，从而实现在单色荧光通道中同时进行两个目标靶点的检测和分析。试剂盒针对待检测细菌核酸保守区设计的特异性引物、特异荧光探针，配以PCR反应液等组分，在荧光定量PCR仪上，应用多重实时荧光定量PCR检测技术，通过荧光信号的变化实现对待测样本中下呼吸道病原菌核酸的快速检测
4.检测技术平台：基于荧光定量PCR检测技术，适用于宏石SLAN-96P全自动医用PCR分析系统、Life Technologies QuantStudio TM 5荧光PCR仪。
5.检测样本类型：痰液
6.★核酸提取温度：常温
7.样本提取时间：15min
8.检测灵敏度/检测下限：肺炎克雷伯菌900 CFU/mL、肺炎链球菌15 CFU/mL、流感嗜血杆菌625 CFU/mL、铜绿假单胞菌675 CFU/mL、嗜肺军团菌340 CFU/mL、金黄色葡萄球菌2875 CFU/mL
9.批间精密度CV：≤5%
10.批内精密度CV：≤5%
11.特异性：与常见呼吸道病原体（溶血葡萄球菌、表皮葡萄球菌、鲍曼不动杆菌、大肠埃希菌、粘质沙雷氏菌、嗜麦芽窄食单胞菌、粪肠球菌、白色念珠菌、产酸克雷伯菌、化脓链球菌、滕黄微球菌、马红球菌、格氏李斯特菌、琼氏不动杆菌、副流感嗜血杆菌、杜莫夫军团菌、产气肠杆菌、溶血嗜血杆菌、嗜麦芽糖寡痒单胞菌、肺炎支原体、肺炎衣原体、唾液链球菌、脑膜炎奈瑟菌、结核分枝杆菌、甲型流感病毒、乙型流感病毒、黄曲霉菌、土曲霉菌、烟曲霉菌、光滑念珠菌、热带念珠菌阳性样本）无交叉反应
抗干扰能力：干扰物质参考品检测表明，常见的治疗呼吸道感染的药物（如美罗培南、亚胺培南、头孢哌酮舒巴坦、莫西沙星、阿米卡星、利奈唑胺、万古霉素等）在正常的使用剂量浓度下对本试剂无干扰
12.反应体系体积：50 uL
★是否有内标：有内源性内标，可监控采样、核酸提取和扩增全过程
13.扩增时间：≤100min
14.★自动化：可实现全自动化提取操作
15.保质期：≥10个月
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　

	32
	肺炎支原体核酸检测试剂盒
	48人份/盒
	人份
	硕世/圣湘提取仪，雅睿扩增
	40元/人份
	1.包装规格：48人份/盒
2.预期用途：适用于定性检测痰液、咽拭子样本中的肺炎支原体（MP）DNA。可用于临床中肺炎支原体感染的辅助诊断，为肺炎支原体感染提供分子诊断依据。
3.检验原理：采用核酸释放剂快速裂解、释放经浓缩液处理的痰液、咽拭子待测样本中的肺炎支原体DNA，利用针对肺炎支原体核酸保守区设计的一对特异性引物、一条特异荧光探针，配以PCR反应液等组分，在荧光定量PCR仪上，应用实时荧光定量PCR检测技术，通过荧光信号的变化实现肺炎支原体DNA的快速检测。
4.检测技术平台：基于荧光定量PCR检测技术，适用于ABI7500荧光PCR仪、StratageneMx3000P荧光PCR仪、RocheLightCycler480荧光PCR仪。
5.检测样本类型：痰液、咽拭子
6.样本体积：100 uL
7.★核酸提取温度：常温
8.96样本处理时间：90min
9.检测灵敏度/检测下限：400copies/mL
10.批间精密度CV：≤5%
11.批内精密度CV：≤5%
12.交叉污染：与常见病原体（解脲脲原体、肺炎衣原体、结核分枝杆菌、EB病毒以及流感病毒等）无交叉反应。
13.反应体系体积：50 uL
14.★防污染体系：UNG酶+dUTP
15.★是否有内标：有全程参与核酸提取和扩增的内标
16.扩增时间：≤75min
17★自动化：可实现全自动化提取操作
18.保质期：≥10个月
	　
	　
	　
	　
	　
	　
	　


标项八：病理科

	序号
	试剂名称
	规格
	检测方法
	参数

	1
	液基细胞学耗材
	10ml
	手工法
	TCT实验纸片使用耗材

	2
	苏木素
	500ml
	手工法
	病理制片染色使用，苏木素在酸性条件下处于红色离子状态，呈红色；在碱性条件下处于蓝色离子状态，呈蓝色。

	3
	伊红
	500ml
	手工法
	病理制片染色使用

	4
	分化液（1%盐酸酒精）
	500ml
	手工法
	符合浓度标准

	5
	中性树胶
	100ml
	手工法
	执行标准CP2020，制片粘合剂

	6
	返蓝液（氨水）
	500ml
	手工法
	氨气的水溶液，无色透明且具有刺激性气味。

	7
	组织标本固定脱钙液
	1L
	手工法
	对骨髓组织具有良好脱钙固定能力2-8℃保存

	8
	骨髓穿刺组织脱钙液
	1L
	手工法
	对组织具有良好脱钙固定能力2-9℃保存

	9
	石蜡
	500g
	手工法
	熔点58-62 °C，溶于苯、氯仿、四氯化碳

	10
	载玻片
	50片/盒
	手工法
	耐化学腐蚀、适用于组织学、细胞学、血液学、磨砂玻载片

	11
	盖玻片24*24
	100片/盒
	手工法
	方形盖玻片、透光好

	12
	盖玻片24*32
	100片/盒
	手工法
	长方形盖玻片、透光好

	13
	盖玻片24*50
	100片/盒
	手工法
	长方形盖玻片、透光好

	14
	无水酒精
	500ml
	手工法
	含量>=99.9%,水分<=0.075%，杂质含量<=0.025%

	15
	95%酒精
	500ml
	手工法
	含量>=95%

	16
	二甲苯
	500ml
	手工法
	有效成含量99％

	17
	甲醛
	500ml
	手工法
	有效成含量100％

	18
	一次性刀片
	100片/盒
	手工法
	适用LEICA RM2245切片机

	19
	一次性包埋盒
	带盖
	手工法
	塑料材质，用于辅助固定、脱水、包埋、切片等使用


第四章、合同（具体以最终签订合同为准）
新疆维吾尔自治区第二济困医院（新疆维吾尔自治区第五人民医院）购买合同

合同编号：DEJKYY                          

签约地：新疆维吾尔自治区第二济困医院（新疆维吾尔自治区第五人民医院）
甲方（买方）：新疆维吾尔自治区第二济困医院（新疆维吾尔自治区第五人民医院） 

乙方（卖方）：                                           

1.甲乙双方根据《中华人民共和国民法典》，在平等互利、协商一致的基础上，由招标代理机构XXX进行招标，项目编号为XXXX的中标通知书，甲方同意向乙方购买,同时,乙方同意授予甲方以下设备：

	序号
	设备名称
	规格/型号
	产地/品牌
	数量
	含税单价（元）
	含税总价

	1
	
	
	
	
	
	

	2
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	

	4
	
	
	
	
	
	

	小写含税合计金额（人民币）：元
	大写含税合计金额（人民币）：


设备的易耗配件必须在合同附件中注明，如无明确配件价格的由甲方市场询价后确认乙方的配件供给价格。

2.设备的交付期 

乙方提供的国产产品在合同生效的X天内向甲方交付上述设备并通过最终验收合格，逾期将按照第6.2条规定执行。 

3.设备运输、安装、验收和培训

3.1乙方负责选择适合设备性质的包装和运输方式，确保设备安全无损地运抵甲方指定的现场,设备的运费、保险费、包装费、验收费、装卸费、税费等一切费用，均由乙方承担。确定与合同规定相符后，乙方工程师负责对设备进行安装调试，最终由甲方设备使用科室与设备科签发相关的安装验收合格报告。 

3.2甲乙双方对设备进行开箱清点检查，并在包装及外观完好的情况下收货，如果发现数量不足或货物外观破损等问题，乙方应在2天内，按照甲方的要求，采取补足、更换或退货等处理措施，并承担由此发生的一切损失和费用。

3.3乙方所售设备均应按照国家标准和行业标准进行制造的合格产品，乙方已知悉上述标准，并确认采用该标准的设备能满足甲方的要求。甲、乙双方在符合国家相关技术标准的基础上进行验收。进口设备需由乙方提供入境货物检验检疫证明。

3.4乙方应在甲方收到货物后的3个工作日内对设备进行安装调试，经甲方确保设备能够正常使用后，符合验收标准的视为验收合格。验收标准：如招投标文件中有约定按照招投标文件中的约定，未予具体约定的，以国家或行业标准进行验收。安装调试完成符合验收条件时，由乙方向甲方提出书面验收要求，甲乙双方对设备、已完成培训的人员进行验收、考核，达到验收标准的，甲乙双方在验收报告签字盖章，验收完成。必要时甲方可引入第三方或者委托专业机构进行验收，甲乙双方对该验收结果予以认可，验收费用由乙方承担。

3.5乙方派工程师至甲方的使用科室对相关人员进行操作培训，直到参加培训人员具备独立操作能力并能排除使用中的一般性障碍，且培训结果至甲方满意为止。

4.履约保证金
4.1履约保证金：为保证乙方在本合同中承诺的履约义务得到切实履行，经甲、乙双方友好协商，乙方愿意按照本合同约定向甲方提供履约保证金，用以担保乙方按本合同约定履行本合同项下的全部义务。

4.2履约保证金的金额为中标金额10%。乙方应在合同签订后五个工作日内将履约保证金汇入甲方指定账户，甲方履约保证金收款信息如下：

单位名称: 新疆维吾尔自治区第二济困医院（新疆维吾尔自治区第五人民医院）

账    号：3002029309026401065

开户银行：工行新疆乌鲁木齐分行三宫支行

行    号：102881002936

4.3 乙方未履行本合同约定下的任何义务，甲方均有权从履约保证金中扣除乙方应向甲方支付的违约金或损失赔偿金额，如有不足的由乙方另行承担赔偿责任。

4.4 乙方如约履行完本合同约定所有义务的，甲方在质保期满后无息退回履约保证金。

4.5付款方式
4.5.1签订合同后甲方支付乙方总货款的30%(¥元,大写:元整 )，安装调试验收合格正常使用一个月后支付总货款的40%(¥元,大写:元整 )，验收合格半年无质量问题后支付总货款的30%(¥元,大写:元整）待整机质保期满无质量问题后付清。
4.5.2当本合同约定的其他付款条件成就之后或同时，乙方应当根据国家税收法律规定向甲方开具合格发票，甲方在收到乙方发票原件后向乙方支付货款，若乙方不开具合格发票，则甲方有权拒绝支付货款。质量保证及售后服务
5.乙方所提供的商品必须是原厂正品。乙方所提供的货物的技术规格应为最新版本设备,若技术性能无特殊说明，则以国家有关部门最新颁布的标准及规范为准。乙方保证所供设备的相关资质证照齐备、有效，并符合《国家医疗器械管理条例》的管理规定；乙方及所供设备的相关资证复印件作为本合同附件。
5.1乙方对所售设备提供质保期24个月。质保期的期限应以甲乙双方的验收合格之日起计算，保修期内免费更换零配件及工时费。如达不到此要求，即相应延长保修期，质保期外，免费维修，若涉及更换配件的，只收取成本费。

5.2乙方所提供的产品质量或规格如与合同不符，或证实设备是有缺陷的，包括潜在的缺陷或使用不符合要求的材料等，乙方应在接到甲方通知后3天内负责采用符合合同规定的规格、质量和性能要求的新零件、部件或设备来更换有缺陷的部分或修补缺陷部分，其费用由乙方负担。同时，乙方应按本合同规定，相应延长修补或更换件的质量保证期。乙方提供设备为全新设备，如甲方在使用期间发现是经过翻新或改造等非全新的设备，造成的直接及间接损失由乙方承担，并承担相应的法律责任。甲方拥有不限时限的追索权。

5.3当甲方发现乙方提供的产品有质量问题，或于本合同规格不符等问题，导致甲方无法使用，乙方应在 24 小时内予以解决。 超过48小时未能解决，乙方有义务向甲方说明情况申请延期。如乙方未向甲方说明情况，甲方有权利在向乙方支付的货款中扣除损失费。

5.4报修响应时间0.5小时，到场时间24小时（不可抗拒力量下除外）。乙方24小时不能维修到位，则自24小时届满，乙方有义务免费提供备用机供甲方使用。备用机的功能、能耗及使用便利性不得低于本合同项目中的机械设备。乙方逾期维修，甲方可自行组织维修，但相关维修费用由乙方承担，甲方可直接从乙方质保金中扣除，扣除后乙方应在5个日历日内将质保金补足。
6.违约条款 
6.1 如经相关监督管理机构检验确认货物不符合本合同约定或甲方验收时发现设备数量、规格、品种等不符合规定的，甲方有权选择下列方式之一要求乙方进行补救：

6.1.1甲方有权选择退货，乙方应将全额货款退还甲方，并负担因解除合同而发生的一切损失和费用。

6.1.2调换有瑕疵的货物，换货必须全新并符合本合同规定的规格质量和性能，乙方并负责因此而产生的一切费用和甲方的一切损失。

6.2如果乙方没有按照合同规定的时间交货和提供服务，甲方有权从合同货款中扣除误期赔偿费，延期交货和延期服务的赔偿费均按每延期一日扣除延期交付部分的合同价的百分之零点五（0.5％）计算，直至交货或提供服务为止；超过30日仍未能交货或提供服务的，甲方有权解除合同，乙方应向甲方支付合同总额30%的违约金。
6.3 如乙方或乙方指定的售后维保商（或厂家）未能按照本合同第五条的约定履行质保义务，或不能及时响应按时提供质保服务的，除按照本合同约定从乙方质保金中扣除维保费用后，每发生一次违约，乙方还应向甲方支付1000元的违约金。

6.4 乙方在为甲方提供安装、调试、系统对接等服务时，应当确保不会影响甲方其他系统、设备的正常运行，如因此造成甲方其他系统、软件、设备无法运营或发生断电、断网等情形的，乙方应当全额赔偿甲方的损失，该损失包括但不限于：修理、重做、更换、重新调试的相关费用，财产和权益的直接减少，财产权益应当增加而未能增加的部分，数据丢失重新补录的时间和人力损失，为维权而产生的诉讼、仲裁、调查取证费用、差旅费、律师费等。

6.5如因设备质量问题或乙方维护不及时，给甲方造成损失或导致甲方因此向第三方承担责任的，由甲方自行选择要求乙方对该设备予以免费退货或换货，乙方应承担因此给甲方造成的全部损失包括甲方向第三方承担赔偿的全部金额、甲方处理纠纷的费用等，还应向甲方承担本合同总金额30%的违约金。

6.6乙方应保证甲方和使用单位在使用该设备或其任何一部分时免受第三方提出侵犯其专利权、商标权或工业产权的起诉。

6.7乙方依据本合同约定应当承担的各项违约金和损失赔偿，甲方均有权从应支付乙方的款项中扣除。
7.争议的解决方式
甲、乙双方发生争议时，应先协商解决。协商不能达成一致，任何一方均可依法向甲方住所地人民法院提起诉讼。
8.合同生效
8.1本合同根据招投标文件、中标通知书及谈判会议上的答疑记录等均作为合同的附件进行审核签订，是本合同不可分割的组成部分，均与本合同具有同等的法律效力。
8.2本合同在甲、乙双方签字盖章后生效。

8.3本合同一式捌份，以中文书就，甲方执柒份、乙方执壹份，具有相同的法律效应。

9.其他

9.1招标文件、乙方投标文件、设备配置清单、设备备品备件耗材清单、设备零配件消耗品购买价格清单等均作为本合同的附件，与本合同具有同等法律效力。

9.2.本合同所列地址、联系方式是双方确定的作为本合同项下合同履行、争议解决方式条款中所涉仲裁法律文书的送达地址和联系方式。本合同履行过程中送达的文书包括但不限于商业函件、开庭传票、开庭通知书、证据、判决书、裁定书、裁决书、调解书、执行裁定书等。

双方确认：上述送达地址和电子邮箱适用于合同履行完毕或争议经或仲裁、一审、二审、再审、执行阶段，至案件执行程序终结时止。

任何一方发生地址、接收人变动的，应书面向对方送达并获得对方书面确认，否则不发生送达地址、接收人变动的效力；向本合同约定地址送达导致诉讼仲裁文书未能被当事人实际接收，邮寄送达的，以文书退回之日视为送达之日；直接送达的，送达人当场在送达回证上记明情况之日视为送达之日。

甲方：新疆维吾尔自治区第二济困医院           乙方：
（新疆维吾尔自治区第五人民医院）（盖章）  （盖章） 

甲方法定代表人：________________           乙方法定代表人：________________  

委托代理人：：________________             委托代理人：                     
联系人：                              联系人：                    
联系电话：                            联系电话：                   

地址：                                地址：                   
日期：____________________                 日期：                           

第五章、响应文件格式

          项目（标项  ）

响应文件
项 目名 称：

供应商名称：

供应商代表：
年      月      日

附件一、投标书

新疆华域建设工程项目管理咨询有限公司：

我们收到你们              招标文件，经认真研究，我们决定参加投标。

⒈按照招标文件中的一切要求，提供采购货物、安装及技术服务，投标总价                        万元（人民币大写）￥：          万元（用阿拉伯数字书写）人民币，明细见采购产品名称数量报价表。

⒉如果我们的响应文件被接受，我们将履行招标文件中规定的每一项要求，按期、按质、按量完成交货和完工任务。

⒊我们同意按招标文件的规定，本响应文件的有效期为投标后 90 天。

⒋我们愿意提供采购人在招标文件中要求的所有资料。

5我们愿按合同法履行自己的全部责任。

6我方愿意遵守国家有关规定及招标文件中规定的收费标准，承付成交服务费。

7该项招标在投标后的全过程中保持有效，不作任何更改和变动。

8我们同意按招标文件规定，交纳             元的投标保证金。并同意在确定最终成交供应商、发出中标通知书之后5个工作日内退还我公司的投标保证金。（如因特殊原因，在投标有效期之后确定成交供应商，本承诺依然有效。）

9综合说明：

（1）材料的详细技术参数、技术条件、技术标准、拟达到的质量标准和保险期限。

（2）易损件、配件及供应方式。

（3）工程安装计划、组织机构及人员安排。

（5）技术服务。

（6）运输方式。

（7）要求项目单位提供的配合。

（8）对招标文件内容有不同意见的偏离说明。

（9）其它。

10.所有有关本标书的函电，请按下列地址联系：

单       位：

地       址：

电       话：

传       真：

邮 政 编 码：

联  系  人：

供应商：（公章）

授权代表签字：

年   月    日

附件二、法定代表人资格证明书
单位名称：                                                 ；
地    址：                                                 ；
姓    名：           性别：      年龄：      职务：        ；
该同志系                                  公司的法定代表人。为参加本项目，签署上述的招标文件、进行合同谈判、签署合同和处理与之有关的一切事务。

特此证明


供应商：                     （公章）
法定代表人签名：              
日  期：       年      月    日

附件三、法定代表人授权委托书
本授权委托书声明：我           （姓名）系                  （供应商名称）的法定代表人，现授权委托                        （单位名称）的              （姓名）为我公司签署本项目投标文件的法定代表人授权委托代理人，全权代表我单位处理本次投标的有关事宜。代理人所签署的一切有关文件，我单位均予承认。
代理人无转委托权，特此声明！

 


代理人：姓名：           性别：       年龄：          ；
身份证号码：                        职务：            ；
供应商：                          （盖章）

法定代表人：                      （签字）

授权委托日期：         年      月      日

附件四、关于招标文件的声明函

致：新疆华域建设工程项目管理咨询有限公司：

为响应你方    年    月    日的           投标邀请，下述签字人自愿参与投标，提供招标文件技术需求书中规定的         项目，提交下述文件并声明全部说明是真实的和正确的。下述签字人将就下述文件中存在的虚假或不真实内容对招标代理机构和采购人承担法律责任。

1）我方的资格声明，各有  份正本，  份副本。

2）下述签字人证明本资格文件中的内容是真实的和正确的。

下述签字人知道，采购人可能要求其提供进一步的资格材料并同意按采购人的要求提交。

供应商：                     （公章）
法定代表人签名：              
日  期：       年      月    日

附件五、诚信投标承诺书

本人以企业法定代表人的身份郑重承诺：

一、招标文件中所提供的一切材料都是真实、有效、合法的；

二、不以他人名义投标或者以其他方式弄虚作假，骗取成交；

三、不与其他供应商互相串通投标，不排挤其他供应商的公平竞争，不损害供应商的合法权益；

四、不与采购人或者招代理机构串通投标，损害国家利益、社会公共利益或者他人的合法权益；

五、不向采购人或者评标委员会成员行贿以牟取成交；

六、如在投标过程和公示期间需要投诉，则保证按照《中华人民共和国招标投标法》的要求进行。投诉的内容和程序符合法律法规的规定，投诉材料加盖企业公章或由法定代表人或授权委托人签字，并附有相关身份证明复印件；

七、遵守《中华人民共和国政府采购法》、《政府采购货物和服务招标投标管理办法》（财政部87号令）、《财政部关于加强政府采购货物和服务项目价格评审管理的通知》（财库【2007】2号文）和《政府采购非招标采购方式管理办法》（财政部74号令）的规定，保证不进行恶意投诉。

以上内容我已仔细阅读。如若违反上述承诺或形成恶意投诉，我们自愿接受以下一种或几种处罚：自动放弃成交供应商资格、限制以后投标、记入不良信用档案、没收本次投标保证金，并愿意承担由此引起的其他法律责任。

供应商：（公章）

法定代表人：（签字）       法定代表授权委托人：（签字）

附件六、供应商反商业贿赂承诺书

在          号（              项目）投标活动中，我公司承诺如下 ：

1、不给予国家工作人员及其亲属各种形式的商业贿赂（包括送礼金礼品、有价证券、购物券、回扣、佣金、咨询费、劳务费、赞助费、宣传费、支付旅游费用、报销各种消费凭证、宴请、娱乐等）；

2、不与采购人相互勾结私下协议，弄虚作假，搞假投标、陪标、串通投标，明招暗定，暗箱操作。

3、我公司法人及项目参与人员有亲戚担任业主方副科级以上领导职务时，自愿放弃此次投标权。

如有上述行为，一经发现，我公司及项目参与人员愿意按照《政府采购法》、《招投标法》、《反不正当竞争法》的有关规定接受处罚。

公司法人代表：（签字）                    .
法人授权代表：（签字）                    .
项 目 经 理： （签字）                   .
       公司签章       .
年      月     日
附件七、中小企业声明函（货物）
本公司（联合体）郑重声明，根据《政府采购促进中小企业发展管理办法》（财库〔2020〕46号）的规定，本公司（联合体）参加（单位名称）的（项目名称）采购活动，提供的货物全部由符合政策要求的中小企业制造。相关企业（含联合体中的中小企业、签订分包意向协议的中小企业）的具体情况如下：

1.（标的名称），属于（采购文件中明确的所属行业）；制造商为（企业名称），从业人员    人，营业收入为    万元，资产总额为    万元，属于（中型企业、小型企业、微型企业）；

2.（标的名称），属于（采购文件中明确的所属行业）；制造商为（企业名称），从业人员    人，营业收入为    万元，资产总额为    万元，属于（中型企业、小型企业、微型企业）；

……

以上企业，不属于大企业的分支机构，不存在控股股东为大企业的情形，也不存在与大企业的负责人为同一人的情形。

本企业对上述声明内容的真实性负责。如有虚假，将依法承担相应责任。

供应商：                     （公章）
日  期：       年      月    日

附件八、开标一览表

供应商名称：                                                                               单位：元

项目名称：                                                        编号：
	招标内容
	规格型号
	品牌/产地
	数量
	单价（元）
	交货期
	备注

	
	
	
	
	
	
	

	投标总报价
	小写：                             大写：  


投标单位授权代表签字：                                             投标单位公章：

注：1、请单独封装一份在信袋内。

    2、在开标一览表中，按第二章投标须知10.2条款的规定不允许出现两种报价，否则其投标将被拒绝。

    3、详细清单参照附件九自制。

附件九、投标产品名称、数量、规格分项报价表

（此表参照下表由各供应商按照采购货物内容、顺序编制填写，包括详细的产品配置清单、价格、供货范围、名称、规格、技术参数、主要配件的品牌及供货厂家等。）
	序号
	名 称
	规格型号
	数量（标明单位）
	单价（元）
	合价（元）
	生产厂家及品牌
	备 注

	1
	（所投的全部货物内容）
	
	
	
	
	
	

	2
	…
	
	
	
	
	
	

	3
	备品备件
	

	4
	专用工具
	

	5
	安装调试费
	

	6
	运杂费
	

	7
	…
	

	合计总价（万元）
	


注：1、如果按单价计算的结果与总价不一致，以单价为准修正总价。

2、供应商须参照第三章各包所列明的内容全部报价。如果不提供详细分项报价视为未实质性响应招标文件。

投标单位授权代表人签字：                                            投标单位公章：
      年   月   日

附件十、技术规格偏离表

	序号
	采购规格
	采购规格
	技术指标证明材料名称
	响应/偏离

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


（供应商须对第三章所有技术参数条款逐条列明是否响应，如有偏离，须一一列明）
投标单位授权代表人签字：                                            投标单位公章：
      年   月   日

附件十一、商务条款偏离表

	序号
	条款序号
	招标条款
	投标条款
	响应/偏离

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


投标单位授权代表人签字：                                            投标单位公章：
      年   月   日

附件十二、投标产品近三年同类产品销售业绩表

	地区
	项目名称
	中标内容
	数量
	备 注

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


注：供应商应随此表附上相关的业绩证明（如中标（成交）通知书、合同、顾客意见反馈表等的复印件）。

投标单位授权代表人签字：                                            投标单位公章：
      年   月   日
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