附件一：
	序号
	参数要求
	所投产品实际参数
	响应
	偏离

	[bookmark: OLE_LINK2]品目1：
	血凝分析仪设备参数
	
	
	

	1
	功能组成：由全自动凝血分析仪及样本处理系统连接组成，样本处理系统包含（进出样模块、离心模块），实现样本检测流程自动化。
	
	
	

	2
	检测原理：光学凝固法、发色底物法、免疫比浊法。
	
	
	

	3
	检测项目：可开展试剂项目至少包括PT、APTT、TT、Fib、D-二聚体、FDP、AT Ⅲ、狼疮抗凝物（LA）、vWF、抗Ⅹa、凝血因子Ⅷ、凝血因子Ⅸ，上述试剂项目需具备原厂配套试剂盒，需提供配套试剂注册证确认。
	
	
	

	4
	检测速度：单模块PT≥300测试/小时，总分析速度≥1000测试/小时。
	
	
	

	5
	检测通道：单模块≥15个。
	
	
	

	6
	试剂位：单模块≥40个。
	
	
	

	7
	装载功能：具备连续装载反应杯。
	
	
	

	8
	检测功能：分析仪样本针具有闭盖穿刺功能。
	
	
	

	9
	具备结果自动审核功能。
	
	
	

	10
	支持Clauss法和PT演算法检测Fib。
	
	
	

	11
	检测D-二聚体具备静脉血栓栓塞症（VTE）阴性排除功能。
	
	
	

	12
	常规凝血四项（PT、APTT、TT、FIB）具备国家卫生健康委临床检验中心室间质评独立分组，且PT项目参加实验室通过数量≥200家。
	
	
	

	13
	系统连接：支持与医院实验室LIS系统对接，实现数据自动传输，系统对接所产生的所以费用有成交供应商承担。
	
	
	

	品目2：
	血凝分析仪试剂参数
	
	
	

	1
	1、凝血酶原时间（PT）测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的凝血酶原时间（PT）。
1.1方法学：凝固法；
1.2参考区间：9.0～14.0秒；
1.3重复性：CV≤5%；
1.4批间差：CV≤10%；
1.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	2
	2、活化部分凝血活酶时间（APTT）测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的活化部分凝血活酶时间（APTT）。
2.1方法学：凝固法；
2.2参考区间：20.0～37.0秒；
2.3重复性：CV≤5%；
2.4批间差：CV≤10%；
2.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	3
	3、凝血酶时间（TT）测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的凝血酶时间（TT）。
3.1方法学：凝固法；
3.2参考区间：10.0～25.0秒；
3.3重复性：CV≤5%；
3.4批间差：CV≤10%；
3.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	4
	4、纤维蛋白原（FIB）测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的纤维蛋白原（FIB）。
4.1方法学：凝固法；
4.2参考区间：1.5～5.0 g/L；
4.3重复性：CV≤10%；
4.4批间差：CV≤15%；
4.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	5
	5、D-二聚体（D-Dimer）测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的D-二聚体（D-Dimer）。
5.1方法学：免疫比浊法；
5.2参考区间：≤0.55 μg/mL；
5.3重复性：CV≤15%；
5.4批间差：CV≤15%；
5.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	6
	6、纤维蛋白原降解产物（FDP）测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的纤维蛋白原降解产物（FDP）。
6.1方法学：免疫比浊法；
6.2参考区间：＜5.0 µg/mL；
6.3重复性：CV≤15%；
6.4批间差：CV≤15%；
6.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	7
	7、抗凝血酶Ⅲ（AT Ⅲ）测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的抗凝血酶Ⅲ（AT Ⅲ）。
7.1方法学：发色底物法；
7.2参考区间：80～130%；
7.3重复性：CV≤10%；
7.4批间差：CV≤15%；
7.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	8
	8、狼疮抗凝物（LA）测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的狼疮抗凝物（LA）。
8.1方法学：凝固法；
8.2参考区间：标准化比值＞1.2为阳性；
8.3重复性：CV≤10%；
8.4批间差：CV≤15%；
8.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	9
	9、蛋白C测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中蛋白C的活性。
9.1方法学：发色底物法；
9.2参考区间：60%～150%；
9.3重复性：CV≤10%；
9.4批间差：CV≤15%；
9.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	10
	10、蛋白S测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中蛋白S的活性。
10.1方法学：凝固法；
10.2参考区间：50%～160%；
10.3重复性：CV≤10%；
10.4批间差：CV≤15%；
10.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	11
	11、血管性血友病因子（vWF）抗原测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的血管性血友病因子（vWF）抗原。
11.1方法学:免疫比浊法；
11.2参考区间：40%～185%；
11.3重复性：CV≤10%；
11.4批间差：CV≤15%；
11.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	12
	12、抗Ⅹa（Anti-Ⅹa）测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的抗肝素含量。
12.1方法学：发色底物法；
12.2参考区间：正常人用本法检测肝素为0；
12.3重复性：CV≤10%；
12.4批间差：CV≤15%；
12.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	13
	13、凝血因子Ⅷ活性测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的凝血因子Ⅷ活性。
13.1方法学：凝固法；
13.2参考区间：50%～160%；
13.3重复性：CV≤10%；
13.4批间差：CV≤15%；
13.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	14
	14、凝血因子Ⅸ活性测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的凝血因子Ⅸ活性。
14.1方法学：凝固法；
14.2参考区间：60%～160%；
14.3重复性：CV≤10%；
14.4批间差：CV≤15%；
[bookmark: _GoBack]14.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	15
	15、凝血因子Ⅹ活性测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的凝血因子Ⅹ活性。
15.1方法学：凝固法；
15.2参考区间：70%～140%；
15.3重复性：CV≤10%；
15.4批间差：CV≤15%；
15.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	16
	16、凝血因子Ⅺ活性测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的凝血因子Ⅺ活性。
16.1方法学：凝固法；
16.2参考区间：60%～160%；
16.3重复性：CV≤10%；
16.4批间差：CV≤15%；
16.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	17
	17、凝血因子Ⅻ活性测定试剂盒：为江西省医保公共服务平台内产品，二类及以上医疗器械产品，满足国家最新《医疗器械分类目录》规定，适用于定量检测人血浆中的凝血因子Ⅻ活性。
17.1方法学：凝固法；
17.2参考区间：50%～160%；
17.3重复性：CV≤10%；
17.4批间差：CV≤15%；
17.5试剂盒有效期：未开封试剂盒,2～8℃保存，有效期≥12个月。
	
	
	

	二、
	提供参询机型详细配置清单
	
	
	

	三、
	提供参询机型近二年国内医院合同或中标通知书≥3份
	
	
	

	四、
	设备使用期间提供原厂维修保养服务，并提供该设备所需质控品和校准品，由此产生相关费用均包含在本项目报价内。
	
	
	



