	序号
	项目名称
	产品名称
	产品参数
	产品包装单位（包括但不限于人份、测试）

	1
	血清淀粉样蛋白A测定
	血清淀粉样蛋白A(SAA)检测试剂盒(乳胶增强免疫散射比浊法)
	1. 规格要求：型号S-I 100人份/200人份/600人份包装。
2. 用于检测人全血样本中血清淀粉样蛋白A的含量，主要作为一种非特异性炎症指标。
3. 准确度：对具有溯源性的企业参考品进行检查，其测量结果的相对偏差应不大于10.0%。
4. 线性：试剂盒在(5.00~350.00)mg/L范围内:线性相关系数r应不小于0.9900
5. 批内精密度CV≤10.0%. 批间精密度Rm≤15.0%。
6. 未打开的试剂盒保存于2°C~8°C，有效期为12个月。试剂开瓶后在2°C~8°C可稳定21天。试剂不可冰冻。
	2*100人份/盒

	2
	C 反应蛋白(CRP)测定
	C反应蛋白(CRP)测定试剂盒
(乳胶增强免疫散射比浊法)
	1. 规格要求：型号C-II  100人份/200人份/600人份包装。
2. 用于体外定量测定人全血中 C-反应蛋白的含量，C 反应蛋白主要作为一种非特异性炎症指标。
3. 准确度：对具有溯源性的企业参考品进行检查，其测量结果的相对偏差应不大于10.0%。
4. 线性：0.20～320.00mg/L
a) 线性相关系数 r 应不小于 0.990。
b）(0.50～10.00）mg/L 范围内，线性绝对偏差应不大于±1.00mg/L；(10.00～100.00）mg/L 范围内，线性相对偏差应不大于±15.0%；(100.00～320.00）mg/L 范围内，线性相对偏差应不大于±20.0%。
5. 重复性：选择 2 个不同浓度水平的样本。各重复测试 10 次，检测结果 CV≤10%。
6. 批间精密度：用 3 个 CRP 批号试剂盒分别选择 2 个不同浓度水平的样本，则 3 个 CRP 批号试剂盒之间的批间相对极差不大于 15%。
7. 未打开的试剂盒避光保存于 2℃～8℃，有效期为 5 个月。试剂在机应避光保存，在 2℃～8℃可稳定 21 天。试剂不可冰冻。
	2*100人份/盒

	3
	降钙素原测定
	降钙素原检测试剂盒(量子点荧光免疫法)
	1. 通用/弹夹包装:10人份/盒，20人份/盒，24人份/盒，25人份/盒，30人份/盒，40人份/盒，48人份/盒，50人份/盒。
2. 用于临床体外定量检测人血清/血浆/全血/末梢血中降钙素原(PCT)的含量。
3. 最低检测限:应不高于0.020ng/mL;
4. 重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
5. 准确度:相对偏差不大于15.0%。
6. 线性范围:试剂的线性范围为[0.020,100.000]ng/mL，在此线性范围内:
a)线性相关系数r≥0.9900;
b)在[0.020，10.000]ng/mL范围内，绝对偏差不超过±1.000 ng/mL，(10.000，100.000]ng/mL区间内，相对偏差不超过±15.0%。
7. 批间差:应不大于15.0%。
8. 试剂盒于4~30°C，密封状态下避光存放，有效期为18个月，弹夹包装的检测卡开封后(温度4~30°C，湿度<80%)，有效期为3天。铝箔袋开封后(温度4~30°C.湿度<65%)，有效期为1小时。
	弹夹包装 20人份/盒

	4
	白介素6测定
	白介素6检测试剂盒(量子点荧光免疫法)
	1. 通用/弹夹包装:10人份/盒，20人份/盒，24人份/盒，25人份/盒，30人份/盒，40人份/盒，48人份/盒，50人份/盒
2. 用于临床体外定量检测人血清/血浆/全血中的白介素6(IL-6)的含量。
3. 最低检测限:应不高于5.00pg/mL。
4. 重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
5. 准确度:相对偏差不大于15.0%。
6. 线性范围:试剂的线性范围为[5.00,5000.00]pg/mL，在此线性范围内：
a)线性相关系数r≥0.9900;
b)在[5.00,500.00]pg/mL范围内，绝对偏差不超过±50.00pg/mL，批间差:应不大于15.0%。[500.00，5000.00]pg/mL区间内，相对偏差不超过±15.0%。
7. 批间差:应不大于15.0%。
8.试剂盒于4°C~30°C，密封状态下避光存放，有效期为18个月;试纸条开封后(温度4°C~30°C，湿度<65%)，有效期为1小时。弹夹包装的检测卡开封后，有效期为3天。
	弹夹包装 20人份/盒

	5
	POCT测定用清洗液
	荧光免疫分析仪反应杯清洗液
	荧光免疫分析仪反应杯清洗液仅具有仪器清洗作用，属于单独用于仪器清洗的清洗液。
	50ml/瓶

	6
	[bookmark: _GoBack]糖化血红蛋白测定
	糖化血红蛋白测定试剂盒
(高效液相色谱法)
	1. H-12A洗脱液:1.5Lx1; H-12B洗脱液:250mLx1、500mLx1
2. 用于定量检测全血中的糖化血红蛋白含量。临床上用于糖尿病的辅助诊断和血糖水平的监测。
3. 准确度:测定有证标准物质或企业参考品，测定结果的相对偏差应在±5.0%范围内。
4. 重复性:检测糖化血红蛋白样本浓度为4.00%~6.50%(20.20 mmol/mol~47.50mmol/mol)和9.00%~12.00%(74.87 mmol/mol~107.66mmol/mol)的样本或糖化血红蛋白质控品，重复测量结果变异系数CV≤1.0%。
5. 线性:糖化血红蛋白在3.00%~20.10%的检测范围内，检测结果的线性相关系数r应不小于0.9900.
6. 批间差:批间差变异系数(CV)应不大于2.0%。
7. 本品应储存在2°C~30°C温度下，无腐蚀性气体和通风良好的室内，避免阳光直射。
8. 有效期为9个月。开瓶使用温度为10°C~35°C，开瓶后使用有效期为100天。
	1.5L*1/盒

	7
	
	糖化血红蛋白测定试剂盒
(高效液相色谱法)
	
	250ml*1/盒

	8
	
	糖化血红蛋白溶血剂
	1. H-12H溶血剂 5.6L*1
2. 用于糖化血红蛋白检测前血液样本处理。
3. 本品应储存在2°C~30°C 温度下，无腐蚀性气体和通风良好的室内，避免阳光直射。有效期为24个月。开瓶使用温度为10°C~35°C，开瓶后使用有效期为100天。

	5.6L*1/箱

	9
	
	糖化血红蛋白层析柱
	1. 规格要求：型号：H3(附过滤器1个)/H6(附过滤器2个)/10(附过滤器4个)
2. 与迈瑞公司的糖化血红蛋白分析仪及配套试剂配合使用，用于对人体全血样本中的糖化血红蛋白进行分离。
3. 本品应密封在温度为2°C~8°C的环境中储存/运输，在标签所示效期前使用。非密封保存时填充材料将因干燥而不能使用。不使用的时候请盖好密封塞冷藏保存，注意避免冷冻。本品使用温度为10°C~35°C，相对湿度20%RH~85%RH6。
	1根/盒

	10
	血沉测定
	ESR 清洗液
	1. 规格要求：型号ESR  1L*1/1L*4
2. 用于检测过程中反应过程体系内待测物清洗以便后续检测的含ESR分析功能的仪器平台通用试剂。不单独用于仪器、检测用具及环境的清洗。
3. 本品应储存在温度2°C~30°C，相对湿度不超过90%，无腐蚀性气体和通风良好处，储存有效期为2年。
4. 使用温度为10°C~35°C，开瓶后使用有效期为90天。
	1L*1/箱

	11
	肺炎支原体IgM抗体测定
	肺炎支原体IgM抗体检测试剂盒（ 量子点荧光免疫层析法）
	1. 通用包装:10人份/盒，20人份/盒，25人份/盒，30人份/盒，40人份/盒，50人份/盒;弹夹包装:20人份/盒，24人份/盒，25人份/盒，40人份/盒，48人份/盒，50人份/盒。
2. 用于体外定性检测人血清、血浆和静脉全血中的肺炎支原体IgM抗体。结合临床和其他实验室指标，用于肺炎支原体感染的辅助诊断。
3. 最低检测限:检测企业最低检测限参考品S1-S4，检出结果S1-S3均为肺炎支原体1gM抗体阳性，S4为肺炎支原体1gM抗体阴性。
4. 阳性参考品符合率:用企业阳性参考品进行检测，检出结果均为肺炎支原体IgM抗体阳性。
5. 阴性参考品符合率:用企业阴性参考品进行检测，检出结果均为肺炎支原体IgM抗体阴性。
6. 重复性:用企业重复性参考品CV1和CV2进行检测，检出结果均为支原体lgM抗体阳性，且变异系数(CV)≤15.0%。
7. 批间精密度:取3个批号试剂盒，对企业重复性参考品CV1和CV2进行检测，检出结果均为肺炎支原体lgM抗体阳性，且3个批号试剂盒之间批间变异系数(CV)≤20.0%。
8. 试剂盒于4~30°C，有效期为18个月。密封状态下存放。通用包装的检测卡开封后(环境温度4~30°C，环境湿度<65%)，有效期为1小时。弹夹包装的检测卡开封后(环境温度10~30°C，环境湿度<85%)，机载有效期为3天。
	20人份/盒

	12
	肺炎支原体IgG抗体测定
	肺炎支原体IgG抗体检测试剂盒（ 量子点荧光免疫层析法）
	1. 通用包装:10人份/盒，20人份/盒，25人份/盒，30人份/盒，40人份/盒，50人份/盒;弹夹包装:20人份/盒，24人份/盒，25人份/盒，40人份/盒，48人份/盒，50人份/盒。
2. 用于体外定性检测人血清、血浆和静脉全血中的肺炎支原体IgG抗体。结合临床和其他实验室指标，用于肺炎支原体感染的辅助诊断。
3. 重复性:用企业重复性参考品 CV1和CV2进行10次检测，检出结果均为肺炎支原体1gG抗体阳性，且变异系数(CV)不大于10.0%。
4. 批间差:取3批不同批号的检测卡，分别对企业重复性参考品CV1和CV2进行5次重复测定，3批试剂检测结果均为肺炎支原体1gG抗体阳性，且相对极差(R)不大于15.0%。
5. 阳性符合率:用企业阳性参考品PC01~PC10进行检测，检出结果均为肺炎支原体lgG抗体阳性。
6. 阴性符合率:用企业阴性参考品NC01~NC10进行检测，检出结果均为肺炎支原体lgG抗体阴性。
7. 最低检出限:
1用企业最低检出限参考品S1-S4进行检测，S1~S3检出结果为肺炎支原体1gG抗体阳性;S4检出结果为肺炎支原体1gG抗体阴性。
2将滴度为1:640 的肺炎支原体1gG抗体阳性样本用阴性样本梯度稀释，将不低于95%阳性检出率的稀释水平1:80.作为本试剂盒的最低检出限。
3采用EP17-A2的方法评估本产品最低可准确检出的浓度3.00RU/mL。
8. 线性范围:[3.00，200.00]RU/mL，在此线性范围内，线性相关系数r≥0.9900。
9. 试剂盒于4~30°C，有效期为18个月。密封状态下存放。通用包装的检测卡开封后(环境温度4~30°C，环境湿度<65%)，有效期为1小时。弹夹包装的检测卡开封后(环境温度10~30°C，环境湿度<85%)，机载有效期为3天。
	20人份/盒

	13
	呼吸道合胞病毒抗原测定
	呼吸道合胞病毒抗原检测试剂盒（量子点荧光免疫层析法）
	1. 通用包装:10人份/盒，20人份/盒，25人份/盒，30人份/盒，40人份/盒，50人份/盒;弹夹包装:20人份/盒，24人份/盒，25人份/盒，40人份/盒，48人份/盒，50人份/盒。
2. 本试剂盒用于临床体外定性检测人口咽拭子中呼吸道合胞病毒抗原。结合临床和其他实验室指标，用于呼吸道合胞病毒感染的辅助诊断。
3. 最低检测限参考品:检测企业最低检测限参考品S1-S6，检测结果应为:S1-S4均为阳性;S5-S6不作要求。
4. 阳性参考品符合率:检测企业阳性参考品PC01-PC04，检测结果应均为阳性，符合率100%。
5. 阴性参考品符合率:检测企业阴性参考品NC01-NC10，检测结果应均为阴性，符合率100%。
6. 重复性:对企业重复性参考品CV1、CV2分别重复检测10次，检测结果均为阳性，且变异系数(CV)≤15.0%;。
7. 批间精密度:取3个批号试剂盒，对企业重复性参考品进行10次重复检测。CV1-CV2重复性参考品呈阳性，且3个批号试剂盒之间批间变异系数(CV)≤20.0%。
8. 试剂盒于4~30°C储存，有效期为18个月。密封状态下存放。通用包装的检测卡开封后(环境温度4~30°C，环境湿度<65%)，有效期为1小时。弹夹包装的检测卡开封后(环境温度10~30°C，环境湿度<85%)，机载有效期为3天。
	20人份/盒

	14
	甲型/乙型流感病毒抗原测定
	甲型/乙型流感病毒抗原检测试剂盒（胶体金法）
	1. 通用包装:10人份/盒，20人份/盒，25人份/盒，30人份/盒，40人份/盒，50人份/盒;弹夹包装:20人份/盒，24人份/盒，25人份/盒，40人份/盒，48人份/盒，50人份/盒。
2. 本产品用于临床体外定性检测人口咽拭子样本中的甲型流感病毒抗原及乙型流感病毒抗原。结合临床和其他实验室指标，用于甲型流感和乙型流感病毒感染的辅助诊断。
3. 最低检出限:检测国家最低检出限参考品，应符合相应规定;或检测企业最低检出限参考品，结果应为:S1、S2和S5为甲型流感病毒抗原阳性、乙型流感病毒抗原阴性;S3、S4为乙型流病毒抗原阳性、甲型流感病毒抗原阴性。
4. 阳性参考品符合率:检测国家阳性参考品，应符合相应规定;或检测企业阳性参考品，结果应为：PC01~PC04乙型流病毒抗原阳性、甲型流感病毒抗原阴性。PC05~PC10甲型流感病毒抗原阳性、乙型流感病毒抗原阴性。
5. 阴性参考品符合率:检测国家阴性参考品，应符合相应规定;或检测企业阴性参考品，NC01-NC10甲型流感病毒和乙型流感病毒抗原均为阴性。
6. 重复性:检测国家重复性参考品，应符合相应规定;或检测企业重复性参考品，CV1为甲型流感病毒抗原阳性、乙型流感病毒抗原阴性，且甲型流感病毒抗原的变异系数(CV)≤15.0%;CV2为乙型流感病毒抗原阳性、甲型流感病毒抗原阴性，且乙型流感病毒抗原的变异系数(CV)≤15.0%;CV3为甲型流感病毒抗原阳性、乙型流感病毒抗原阴性，且甲型流感病毒抗原的变异系数(CV)≤15.0%;CV4为乙型流感病毒抗原阳性、甲型流感病毒抗原阴性，且乙型流感病毒抗原的变异系数(CV)≤15.0%。
7. 批间精密度:取3个批号试剂盒，检测国家重复性参考品，结果应符合相应要求;或检测企业重复性参考品，结果应为:CV1检测30次结果为甲型流感病毒抗原阳性、乙型流感病毒抗原阴性，且甲型流感病毒抗原3个批号试剂盒之间批间变异系数(CV)≤15.0%;CV2检测30次结果为乙型流感病毒抗原阳性、甲型流感病毒抗原阴性，且乙型流感病毒抗原3个批号试剂盒之间批间变异系数(CV)≤15.0%;CV3检测30次结果为甲型流感病毒抗原阳性、乙型流感病毒抗原阴性，且甲型流感病毒抗原3个批号试剂盒之间批间变异系数(CV)≤15.0%;CV4检测30次结果为乙型流感病毒抗原阳性、甲型流感病毒抗原阴性，且乙型流感病毒抗原3个批号试剂盒之间批间变异系数(CV)≤15.0%。
8. 试剂盒于4~30°C，有效期为18个月。密封状态下存放，通用包装的检测卡开封后(环境温度4~30°C，环境湿度<65%)，有效期为1小时。弹夹包装的检测卡开封后(环境温度10~30°C，环境湿度<85%)，机载有效期为3天。
	20人份/盒



