
重庆市九院医用耗材遴选公告

(项目编号：CQJYHC2026-001）
第一部分 供应商须知

一、报名时间及地点：

1、报名时间：2026年6月5日至2026年6月12日（节假日除外），每天上午8:30～11:30，下午2:30～4:30，投标方必须在规定时间内提交相关资料（纸质版+电子版），逾期不再受理。如投标方需对报名材料及资质进行修改、补充，也须在报名时间内完成，逾期不再受理。
2、报名地点：重庆市北碚区嘉陵村69号(九院设备科办公室)。

二、遴选文件的份数及要求：

（一）报名时需提供：

1、遴选文件纸质件正本 1份（每页包括封面都加盖投标方公章鲜章，报价表中的投标价不填）
2、电子版1份：电子版内容包括所有加盖公章的正本纸质资料扫描后的PDF版，PDF文本与纸质文件正本一致。（U盘拷贝；电子版文件命名为：包*+投标人名称，举例：包20重庆海宇医疗器械有限公司）。

（二）评审会现场需提供：

产品样品1个、产品彩页1份、产品说明书原件1份、报价表3份（盖公章，投标价要填）。

（三）每个包号标书单独制作，分开投标，严禁几个包号制作为一本标书；
三、项目要求：
1、本项目不接受联合体报名，不允许合同分包、转包。
2、本次项目如果属于线上采购项目，即仅支持采购重庆药品和医用耗材招采管理系统挂网产品。
3、本次项目产品如果可单独收费，投标方须提供所报产品在重庆市医保局官网（https://ggfwpz.ylbzj.cq.gov.cn/ConSumMable）的查询截图。

4、采购人在竞选有效期内及合同签订前均有权对供应商提供的资料（证明材料和证件的原件或复印件）进行核实。若发现弄虚作假，按相关规定取消其中选资格，并按相关法律法规处理，供应商承担因此造成的相关责任并赔偿相应损失。

                  第二部分  遴选采购需求
一、遴选产品目录及参数要求：
（一）产品目录：
	包号
	耗材名称
	备注

	1
	血液过滤管路及附件
	线上采购

	2
	血球、血气、凝血、血流变试剂
	线上采购

	3
	透明敷贴
	线上采购

	4
	尿液、过敏原试剂
	线上采购

	5
	阴道电极
	线上采购

	6
	生免流水线试剂
	线上采购

	7
	自体血回收耗材
	线上采购

	8
	绝对计数微球试剂盒
	线上采购

	9
	清洗液、反应杯、激发液等消耗品
	线下采购

	10
	液氧
	线下采购


（二）参数要求：
包一：血液过滤管路及附件

1、基本用途：血液净化时作为血液通道使用。

2、该产品主要由肝素管、透析器侧口接头、传感器保护器、动脉管、静脉管、置换管、滤出压力传感器、贮液袋、废液袋组成。

3、正压、血液流速数值：正压≤65kPa，负压≤40kPa，血液流速≤300ml/min。

包二：血球、血气、凝血、血流变试剂

1、全量程C反应蛋白

(1)定量检测人全血中的C反应蛋白（CRP）的含量，免疫散射比浊法。

(2)分析灵敏度最低检出限＜0.5mg/L,测量范围：0.5-320mg/L。

(3)重复性：变异系数CV≤10%，批间差≤10%。

2、样本稀释液

(1)用途：用于对待测样本进行稀释，以便对待测物进行检测。

(2)组成成分：磷酸盐缓冲液，十二烷基氯化铵，防腐剂。

3、清洗液

(1)用于对反应杯进行清洗。

(2)成分包含氢氧化钾0.2%。

4、测试卡 

(1)实际测定项目至少包含： PH、PCO2、PO2、K+、Na+、Cl-、Ca++、Lac（乳酸）、Glu（葡萄糖）、ctHb（总血红蛋白） 、sO2（动脉氧饱和度）。

(2)配套试剂上机有效期≥30天。试剂规格型号≥3种。

(3)仪器在执行自动质控时不消耗测试数。

5、凝血酶原时间测定试剂盒

(1)基本用途：用于测定血浆凝血酶原时间。

(2)参数要求：PT试剂抗肝素干扰能力强，对＜1IU/mL普通肝素和＜1.5 IU/mL 低分子肝素不敏感。临床从肝素过度到华法林治疗时，结果不受影响，提供可靠的用药指导。批内精密度：试剂盒的批内精密度CV应不大于3 %。批间差：试剂盒的批间差应不大于10 % 。有预定标模式。

6、活化部分凝血活酶时间测定试剂盒

(1)基本用途：用于检测血浆中活化部分凝血活酶时间。

(2)参数：批内CV≤3%，批间≤10%。                                                                                                                                                                                                

7、纤维蛋白原测定试剂盒

(1)基本用途：用于定量测定血浆中的纤维蛋白原水平。

(2)参数要求：批间差：不大于5.0 %，精密度：不大于5.0 %，检测下限：1.5 g/L，满足临床检测需求，2-8℃ 保存，有效期24个月。                                                                                                           

8、凝血酶时间测定试剂盒

(1)基本用途：用于凝血酶时间的定量分析。

(2)参数要求：含滴定过的人含钙凝血酶，性状为冻干粉，约1.5 NIH unit/ml， 在机稳定时间7天。  

9、氯化钙试剂盒

(1)基本用途：用于体外测定活化部分凝血活酶时间或内源性凝血途径因子。

(2)参数要求：组成成份：摩尔浓度0.025M的氯化钙水溶液，试剂氯化钙浓度应为0.025 mol/L，允差±5 %。

10、D-二聚体检测试剂盒

(1)基本用途：用于定量检测人血浆中的D-二聚体。

(2)参数要求：具备VTE排除功能，线性范围宽：0.22到20ug/ml(FEU)，提供明确的cut off值 ，批内≤8%，批间≤14%；超强抗干扰性：类风湿因子水平：1000 IU/mL血色素高达 2 g/L , 结合胆红素高达 290 mg/L，游离胆红素高达 200 mg/L, 普通肝素高达2 IU/mL, 低分子量肝素高达2 anti-Xa IU/mL。有自定标和预定标两种定标模式。

11、纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物测定试剂盒

(1)基本用途：用于体外定量检测纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物。

(2)参数要求：检测限：4 µg/ml ，线性范围：线性范围为4～150 µg/ml，全国室间质评有单独分组。

12、抗凝血酶III测定试剂盒

(1)基本用途：用于体外定量测定血浆中抗凝血酶III（AT III）活性水平，检测各种不同类型AT缺乏。     

(2)参数要求：性能指标:检测的线性上限为140 %，检测下限为9 %；批内≤5%，批间≤7%  ；在机稳定时间大于等于7天，2-8℃ 21天。卫健委室间质评单独分组，且家数≥120家。

13、纤维蛋白单体测定试剂盒

(1)基本用途：用于体外定量测定血浆中表现为可溶性复合物或不表现为可溶性复合物的纤维蛋白单体。

(2)参数要求：线性范围：检测线：5 µg/mL，线性范围为5-150 µg/mL。纤维蛋白单体浓度值低于400 µg/mL时未观察到剂量钩状效应。                                                                                                                                                   

14、凝血质控品

(1)基本用途：用于PT、TT、FIB、APTT、AT III项目的质控。

(2)参数要求：组成成份：包含正常值质控和异常值质控；性能指标：每批都有明确的标示。

15、纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物测定用校准品

(1)基本用途：用于纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物项目的校准。

(2)参数要求：性能指标：试剂1, 2, 3, 4和5的纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物浓度值每批均带有明确浓度标示。                                                                                                                                                                                                                           

16、纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物测定用质控品

(1)基本用途：用于纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物项目的质控。

(2)参数要求：组成成份：含有确定量纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物的人血浆，冻干粉。每批均带有明确浓度标示。                                                                                                

17、凝血质控品

(1)基本用途：用于D二聚体检测的质量控制。

(2)参数要求：组成成份：包含冻干正常人抗凝血浆和异常人抗凝血浆；性能指标：每个批号内均有相关说明。

18、凝血校准品

(1)基本用途：用于凝血酶原时间（用%为单位报告），纤维蛋白原（Clauss法），抗凝血酶（AT）等项目的定标。

(2)参数要求：性能指标：每批都有明确的参数值标示。

19、纤维蛋白单体测定用校准品

(1)基本用途：用于表现为表现为可溶性复合物或不表现为可溶性复合物的纤维蛋白单体的校准检测。

(2)参数要求：各试剂的纤维蛋白单体浓度值可能在批次之间有变化，每批均带有明确浓度标示。                                                                                                                                                                     

20、纤维蛋白单体测定用质控品

(1)基本用途：用于表现为表现为可溶性复合物或不表现为可溶性复合物的纤维蛋白单体的质控检测。

(2)参数要求：试剂1和2的纤维蛋白单体浓度值可能在批次之间有变化，但每批均有明确浓度标示。                                                                                                                                   

21、凝血分析用稀释液

(1)基本用途：用于在凝血测试中稀释病人血浆标本。

(2)参数要求：组成成份：巴比妥钠缓冲盐溶液*，pH值约为7.35。试剂中含有叠氮化钠(< 1 g/l)作为防腐剂。试剂的pH值应为7.35，允差 ± 10 % 。对两个不同批号试剂盒的pH值进行测量各5次，两批试剂盒的批间差应符合：pH值：批间差 ≤ 5 % 。

22、非牛顿流体质控物

(1)用途：用于对测量血液粘度的血流变测试仪进行质量控制。

(2)主要成分：悬浮液(硅胶颗粒)3g/L、纯化水。靶值范围:1s-¹:5mPa.s-40mPa.s;50s-¹:1.2mPa.s-6mPa.s;200s-¹:1mPa.s-4.5mPa.s。

包三：透明敷贴

1、基本用途：用于导管固定使用。

2、尺寸：宽：10cm±0.1cm；长：11.5cm-12cm。

包四：尿液、过敏原试剂

1、尿液分析试纸条

(1)用途：用于至少对尿液中的尿胆原、胆红素、酮体、血、蛋白质、亚硝酸盐、白细胞、葡萄糖、酸碱度、比重、维生素C、微白蛋白项目进行定性或半定量检测。

(2)参数：抵抗维生素C干扰葡萄糖检测能力：可抵抗尿液中维生素C最高浓度不小于2.7mmol/L 。抵抗维生素C干扰亚硝酸盐检测能力：可抵抗尿液中维生素C最高浓度不小于1.3mmol/L。

2、尿液分析用层流液

(1)用途：用于包裹样本，对尿液中有形成分进行计数。

(2)主要组成成分：23mmol/L Tris缓冲液，0.6%氯化钠。

3、有形成分清洗液

(1)用途：用于检测过程中反应体系的清洗，以保证对待测物质检测的准确性。

(2)主要成分：0.5%次氯酸钠。  

4、系统清洗液

(1)用途：用于检测过程中反应体系的清洗，以保证对待测物质检测的准确性。

(2)主要成分：4%低泡表面活性剂，16%氯化纳。

5、有形成分分析聚焦液

(1)用途：用于尿液有形成分分析仪器显微成像系统焦面位置的确定。

(2)主要成分：猪血红细胞。   

(3)聚焦液具备至少2个水平可选，规格≥60ml/瓶。

6、有形成分分析校准液

(1)用途：用于校准尿液有形成分分析仪器，以保证仪器检测的准确性。

(2)主要成分：猪血红细胞。   

7、尿液干化学分析阴性质控物

(1)用途：用于尿液分析试纸及仪器的质量控制，至少可对尿胆原、胆红素、酮体、血、蛋白质、亚硝酸盐、白细胞、葡萄糖、酸碱度、比重、微白蛋白分析试纸项目进行质量控制。

(2)主要成分：磷酸缓冲液0.2%w/w、尿素2%w/w、氯化钠0.5%w/w、纯化水97.3%w/w。

8、尿液干化学分析阳性质控物

(1)用途：用于尿液分析试纸及仪器的质量控制，至少可对尿胆原、胆红素、酮体、血、蛋白质、亚硝酸盐、白细胞、葡萄糖、酸碱度、比重、微白蛋白分析试纸项目进行质量控制。

(2)主要成分：磷酸缓冲液0.2%w/w、葡萄糖1.0%w/w、氯化钠0.5%w/w、血红蛋白0.1%w/w、牛血清白蛋白0.7%w/w、乙酰乙酸乙酯0.9%w/w、亚硝酸钠0.3%w/w、酯酶0.5%w/w、尿素2%、肌酐0.2%w/w、钙0.1%w/w、纯化水93.5%w/w。

9、有形成分分析阴性质控液

(1)用途：用于尿有形成分分析仪器测试过程中的质量控制。

(2)主要成分：主要组成成分：磷酸氢二钠6.7mmol/L。

10、有形成分分析阳性质控液

(1)用途：用于尿有形成分分析仪器测试过程中的质量控制。

(2)主要成分：猪血红细胞。

11、总IgE抗体

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中总IgE抗体的浓度，临床上主要用于人体过敏反应状态的辅助诊断。

空白限:应不大于1.000lU/mL。

线性:在2.00lU/mL~5000.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

准确度:相对偏差在士15.0%范围内。

重复性:变异系数(CV)不大于8.0%。

批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（屋尘螨D1）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原屋尘螨D1特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%;

批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（粉尘螨D2）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原粉尘螨D2特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%;

批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（猫上皮E1）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原猫上皮E1特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（狗上皮E5）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原狗上皮E5特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（芝麻F10）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原芝麻F10特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（花生F13）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原花生F13特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（大豆F14）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原大豆F14特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（牛奶F2）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原牛奶F2特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（蟹F23）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原蟹F23特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（虾F24）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原虾F24特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%;

批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（鸡蛋F245）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原鸡蛋F245特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（牛肉F27）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原牛肉F27特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（鳕鱼F3）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原鳕鱼F3特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%;

批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（小麦F4）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原小麦F4特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（羊肉F88）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原羊肉F88特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（屋尘H1）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原屋尘H1特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV)不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（蟑螂I6）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原蟑螂I6特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（烟曲霉M3）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原烟曲霉M3特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%;

批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（交链孢霉M6）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原交链孢霉M6特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（柳树T12）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原柳树T12特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（普通豚草W1）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原普通豚草W1特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

过敏原特异性IgE抗体（艾蒿W6）

本试剂盒用于体外定量检测人血清样本中过敏原艾蒿W6特异性IgE抗体的浓度。

检出限:小于或等于0.10lU/mL。

准确度:已知浓度的待测物加入到低值血清基质中,其回收率应在85.0%~115.0%之间。

线性:在0.10lU/mL~100.00lU/mL范围内,相关系数(r)不低于0.9900。

重复性:变异系数(CV)不大于10.0%。
批间差:变异系数(CV) 不大于15.0%。

全自动免疫检验系统用底物液

与其他多种试剂(如一抗、二抗、标准品、终止液等)配合使用，完成基于免疫原理的体外诊断检测，仅用于确定的检测系统。

主要组成成分：AMP:2-氨基-2-甲基-1-丙醇；AMPPD:3-(2-螺旋金刚烷)-4-甲氧基-4-(3-磷氧酰)-苯基-1,2-二氧环乙烷荧光素钠盐。
清洗液

用于检测过程中反应体系的清洗，以便于对待测物质进行体外检测，不包含单独用于仪器清洗的清洗液。

Tris-HCl、氯化钠、吐温20、Triton X-100、BND。
样本稀释液

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。

主要组成成分：十二水合磷酸氢二钠、二水合磷酸二氢钠、牛血清白蛋白、曲拉通X-100、Proclin300。

包五：阴道电极

阴道电极1：

用途：用于采集肌电信号，对盆底肌功能进行筛查和评估，传递治疗主机发出的电刺激电流或传导肌电信号至治疗主机。

电极长度：110.5mm±4.0mm；直径：26.0±3.0mm。

金属片长度：44.5mm±2.0mm，宽度：21.0mm±2.0mm。

电极线长度：200mm±10mm。

阴道电极2：

用途：用于传递盆底表面肌电信号，对盆底肌进行电刺激和生物反馈训练，传递治疗主机发出的电刺激电流或传导肌电信号至治疗主机。

电极插孔与对应不锈钢片间导通电阻≤0.5Ω。

两不锈钢片间绝缘电阻≥10MΩ。

电极与电极导线的连接应避免使用过程中脱落造成对人体的意外电击，并防止其插入网电源或设备其他输出端插孔。

包六：生免流水线试剂

1、总三碘甲状腺原氨酸
(1)基本用途：用于体外定量测定人血清和血浆中三碘甲状腺原氨酸水平。

(2)参数要求：线性范围0.1-8.0ng/Ml；总不精密度＜10%

2、总三碘甲状腺原氨酸校准品

(1)基本用途：于总三碘甲状腺原氨酸项目检测时的校准。

3、总甲状腺素

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清和血浆中的总甲状腺素水平。

(2)参数要求：线性范围0.5-30.0μg/dL；总不精密度＜10%。

4、总甲状腺素校准品

(1)基本用途：用于总甲状腺素项目检测时的校准。

5、甲状腺摄取

(1)基本用途：用于体外测定血清和血浆中不饱和蛋白质的甲状腺素结合容量。

6、甲状腺摄取校准品

(1)基本用途：用于校准甲状腺摄取的检测, 以通过用Access免疫测定系统测量血清与血浆中不饱和蛋白质的甲状腺素结合量。

7、促甲状腺激素

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清中的人促甲状腺激素(hTSH)水平。

(2)参数要求：线性范围：0.005-50μIU/mL；总不精密度≤10%；LOB<0.005μIU/mL；LOD≤0.005μIU/mL。
8、促甲状腺激素校准品

(1)基本用途：用于促甲状腺激素项目检测时的校准。

9、游离甲状腺素

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清和血浆（肝素）中的游离甲状腺素水平。

(2)参数要求：线性范围0.25-6.0ng/dL ；CV≤10%(≥ 0.61 ng/dL)。

10、游离甲状腺素校准品

(1)基本用途：用于游离甲状腺素项目检测时的校准。

11、游离三碘甲状腺原氨酸

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清和血浆中的游离三碘甲状腺原氨酸水平。

(2)参数要求：线性范围0.88-30pg/mL ；CV≤12%(>2.0 pg/mL)。

12、游离三碘甲状腺原氨酸校准品

(1)基本用途：用于游离三碘甲状腺原氨酸项目检测时的校准。

13、甲状腺球蛋白

(1)基本用途：本产品用于体外定量测人血清和浆样本中的甲状腺球蛋白。

(2)参数要求：线性范围：0.1-500ng/ml，总不精密度<10%，最低可检测水平0.1ng/ml。 

14、甲状腺球蛋白校准品

(1)基本用途：用于甲状腺球蛋白项目检测时的校准。

15、甲状腺球蛋白抗体

(1)基本用途：本产品用于体外定量测人血清和浆样本中的甲状腺球蛋白抗体。

(2)参数要求：线性范围：0.9-2500IU/mL  ，总不精密度<10%，分析灵敏度<0.9IU/mL  

16、甲状腺球蛋白抗体校准品

(1)基本用途：用于甲状腺球蛋白抗体项目检测时的校准。

17、抗甲状腺过氧化物酶抗体

(1)基本用途：本产品用于体外定量测人血清和浆样本中的抗甲状腺过氧化酶抗体。

(2)参数要求：线性范围：0.25-1000IU/mL ，总不精密度<15%（浓度≥450IU/mL）

18、抗甲状腺过氧化物酶抗体校准品

(1)基本用途：用于抗甲状腺过氧化物酶抗体项目检测时的校准。

19、人绒毛膜促性腺激素β亚单位

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清和血浆中的人绒毛膜促性腺激素及β亚单位水平

(2)参数要求：样品量（uL)：≤25 μL；线性范围： 0.6-1350 mIU/mL；LOB：≤ 0.5 mIU/mL；LOD：≤ 0.5 mIU/mL；LOQ：≤ 0.6 mIU/mL；上机稳定性：≥28天；不精密度：hCG浓度>3.9mIU/mL时，样本总CV ≤ 10.0%

20、总β亚单位人绒毛膜促性腺激素校准品

(1)基本用途：用于总β亚单位人绒毛膜促性腺激素项目检测时的校准。

21、孕酮

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清中的孕酮水平。

(2)参数要求：样本量：≤20μL；线性范围：0.1 - 40 ng/mL；机上稳定期：≥28天；总不精密度：低值区＜15%；中高值区≤10%；分析灵敏度(LoD)：≤0.1 ng/mL

22、孕酮校准品

(1)基本用途：用于孕酮项目检测时的校准。

23、甲胎蛋白

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清中的甲胎蛋白水平。

(2)参数要求：线性范围：0.5-3000 ng/mL；总不精密度≤8%；LOD：0.5 ng/mL。

24、癌胚抗原

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清中的癌胚抗原水平

(2)参数要求：线性范围：0.1-1000 ng/mL ；总不精密度≤9%；LOD：0.1 ng/mL

25、癌胚抗原（CEA）校准品

(1)基本用途：用于癌胚抗原（CEA）项目检测时的校准。

26、糖类抗原19-9

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清中的糖类抗原19-9水平

(2)参数要求：线性范围0.8-2000U/ml；总不精密度<10%；分析灵敏度：0.8U/ml

27、糖类抗原19-9校准品

(1)基本用途：用于糖类抗原19-9项目检测时的校准。

28、糖类抗原125

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清中的糖类抗原125水平。

(2)参数要求：线性范围：0.5-5000 U/mL；.总不精密度<10%，分析灵敏度：0.5 U/mL。

29、糖类抗原125校准品

(1)基本用途：用于糖类抗原125项目检测时的校准。

30、癌抗原15-3

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清中的癌抗原15-3水平。

(2)参数要求：线性范围：0.5-1000 U/mL；总不精密度：≤10%浓度在15-500U/mL,且≤12%浓度在＞500U/mL，分析灵敏度：≤0.5 U/mL。

31、糖类抗原15-3校准品

(1)基本用途：用于糖类抗原15-3项目检测时的校准。

32、前列腺特异性抗原

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清中的前列腺特异性抗原水平。

(2)参数要求：线性范围：0.008-150ng/mL；总不精密度：≤7%；分析灵敏度：﹤0.008ng/ml

33、总前列腺特异性抗原校准品

(1)基本用途：用于总前列腺特异性抗原项目检测时的校准。

34、游离前列腺特异抗原

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清中的游离前列腺特异性抗原水平。

(2)参数要求：LoD（分析灵敏度）≤0.005 ng/mL；总不精密度≤7% ；线性范围：0.005-20ng/mL

35、游离前列腺特异性抗原校准品

(1)基本用途：用于游离前列腺特异性抗原项目检测时的校准。

36、前列腺特异性抗原同源异构体：

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清中的前列腺特异性抗原同源异构体水平

(2)线性范围： 0.5-5000 pg/mL；LoB：0.5 pg/mL；

(3)LoD（分析灵敏度）：0.69 pg/mL；LoQ：3.23 pg/mL；

37、前列腺特异性抗原同源异构体校准品

(1)基本用途：用于前列腺特异性抗原同源异构体项目检测时的校准。

38、细胞角蛋白19片段

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清中的细胞角蛋白19片段水平。

(2)参数要求：线性范围0.50 -200 ng/mL；空白限：≤ 0.15ng/mL，准确度：相关偏差在±15.0%范围内。
39、细胞角蛋白19片段校准品

(1)基本用途：用于细胞角蛋白19片段项目检测时的校准。

40、神经元特异性烯醇化酶

(1)基本用途：用于体外定量检测人血清中神经元特异性烯醇化酶的含量。

(2)参数要求：最低检测限 应低于0.05ng/mL；线性范围 在0.05～370.00 ng/mL 线性范围内，相关系数r≥0.9900。
41、糖类抗原242

(1)基本用途：本试剂盒用于体外定量测定人血清中糖类抗原242（CA242）的含量

(2)参数要求：最低检测限：应不大于0.4U/mL；线性：在0.5~500U/mL的浓度范围内，线性相关系数r≥0.9900

42、糖类抗原50

(1)基本用途：本试剂盒用于体外定量测定人血清中糖类抗原50（CA50）的含量。

(2)参数要求：最低检测限：应不大于0.5U/mL； 线性：在2.5~500U/mL的浓度范围内，线性相关系数r≥0.9900

43、糖类抗原72-4

(1)基本用途：本试剂盒用于体外定量测定人血清中糖类抗原72-4（CA72-4）的含量。

(2)参数要求：最低检测限：应不大于0.1U/mL。 线性：在0.2~300U/mL的浓度范围内，线性相关系数r≥0.9900

44、胃泌素释放肽前体

(1)基本用途：本试剂盒用于体外定量测定人血清中胃泌素释放肽前体（ProGRP）的含量

(2)参数要求：.最低检测限：应不大于2pg/mL；.线性：在3~5000pg/mL的浓度范围内，线性相关系数r≥0.9900。

45、鳞状上皮细胞癌抗原

(1)基本用途：本试剂盒用于体外定量测定人血清中鳞状上皮细胞癌抗原（SCC）的含量

(2)参数要求：最低检测限：应不大于0.08ng/mL。；线性：在0.1~70ng/mL的浓度范围内，线性相关系数r≥0.9900。

46、胃蛋白酶原I

(1)基本用途：本试剂盒用于体外定量测定人血清中胃蛋白酶原I（PGI）的含量。

(2)参数要求：线性范围：1-200ng/mL；cut-off＞70ng/mL。
47、胃蛋白酶原II

(1)基本用途：本试剂盒用于体外定量测定人血清中胃蛋白酶原Ⅱ（PGⅡ）的含量。

(2)参数要求：检出限：应不高于0.5ng/mL；线性：在0.5~100ng/mL的浓度范围内，线性相关系数r≥0.9900。

48、胃泌素17

(1)基本用途：本试剂盒用于体外定量测定人血清中胃泌素17（G-17）的含量。

(2)参数要求：最低检测限：应不大于0.3pmol/L；线性：在0.5~300 pmol/L 的浓度范围内，线性相关系数r≥0.9900。

49、内因子抗体

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清和血浆中的内因子抗体水平。

(2)参数要求：不精密度：<10% ；样本量：≤55μL。
50、内因子抗体校准品

(1)基本用途：用于内因子抗体项目检测时的校准。

51、促红细胞生成素

(1)基本用途：本产品用于体外定量检测人血清或血浆促红细胞生成素浓度。
(2)参数要求：不精密度：≤ 10% (当EPO浓度> 3 mIU/mL)；线性范围：0.6-750mIU/ml。
52、促红细胞生成素校准品

(1)基本用途：用于促红细胞生成素项目检测时的校准。

53、可溶性转铁蛋白受体

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清和血浆（肝素）中的可溶性转铁蛋白受体（sTfR）水平。

(2)参数要求：不精密度：CV≤8% (浓度大于9nmol/L 时)；线性范围：0.05-150 nmol/L

54、可溶性转铁蛋白受体校准品

(1)基本用途：用于可溶性转铁蛋白受体项目检测时的校准。

55、胰岛素

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清和血浆（EDTA）中的胰岛素水平

(2)参数要求：线性范围：0.03-300μIU/mL；总不精密度：＜10%；分析灵敏度：0.03 μIU/ml

56、胰岛素校准品

(1)基本用途：用于胰岛素项目检测时的校准。

57、C-肽

(1)基本用途：用于体外定量测定人血清和血浆中的C-肽水平

(2)参数要求：线性范围：0.01 - 30 ng/mL；不精密度：≤10%（浓度≥0.1ng/mL）；检测限：≤0.01 ng/mL。
58、C-肽校准品

(1)基本用途：用于C-肽项目检测时的校准。

59、全自动免疫检验系统用底物液

(1)基本用途：与其他多种试剂（如一抗、二抗、标准品等）配合使用，完成基于免疫原理的体外诊断检测。

(2)功能：完成基于免疫原理的体外诊断检测。

60、清洗液

(1)基本用途: 用于检测过程中反应体系的清洗，以便于对待测物质进行体外检测，不包含单独用于仪器 清洗的清洗液。

61、促甲状腺激素受体抗体：

(1)用 途：本产品用于体外定量测定人血清中促甲状腺激素受体抗体的浓度。

(2)参数要求：线性范围0.3-40 IU/L；批内精密度≤10%，；LOD：≤0.3IU/L，试剂状态;全液基，无需手工配置。
62、反三碘甲状腺原氨酸

(1)用途：本产品用于体外定量测定人血清中反三碘甲状腺原氨酸的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.05-10 ng/ml；批内精密度≤8%； LOD：≤0.05 ng/ml。
63、肌酸激酶MB同工酶

用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、全血中肌酸激酶MB同工酶的浓度。

参数要求：.线性范围：0.3-300 ng /ml；.批内精密度≤8%，3.LOD：≤0.3ng/ml

64、超敏肌钙蛋白Ⅰ
用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中hsTnl高敏肌钙蛋白I的浓度。
参数要求：线性范围：5.0-50000.0pg/ml；.批内精密度≤10%；.LOD：≤5.0pg/ml；.LOB≤2.0pg/ml；LOQ：≤10.0pg/ml。
65、肌红蛋白

用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、全血中肌红蛋白的浓度。
参数要求：线性范围：10-3000g/ml；.批内精密度≤8%，3.LOD：≤10ng/ml.

66、N末端脑利钠肽前体

(1)用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、全血中N末端脑利钠肽前体的浓度。

(2)参数要求：.线性范围：30-30000pg/ml；批内精密度≤10%，3.LOD：≤30pg/ml。

67、B型脑钠肽

(1)用途：本产品用于体外定量测定人EDTA血浆中B型脑钠肽的浓度。

(2)参数要求：线性范围：15-5000 pg/ml；.批内精密度≤10%，；LOD：≤15pg/ml。
68、结合前列腺特异性抗原

(1)用途：本产品用于体外定量测定人血清中结合前列腺特异性抗原的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.05-100ng/ml；批内精密度≤8%，LOD：≤0.05ng/ml，LOB≤0.05ng/ml；与FPSA交叉反应≤10%

69、S100蛋白

(1)用途：本产品用于体外定量测定人血清中S100蛋白的浓度。

(2)—参数要求：线性范围：0.05-39ng/ml；批内精密度≤10%，3.LOD：≤0.05ng/ml

70、人附睾蛋白4

(1)用途：本产品用于体外定量测定人血清中人附睾蛋白4的浓度。

(2)参数要求：线性范围：15-1500pmol/L；批内精密度≤8%；LOD：≤5pmol/L

71、降钙素原

(1)用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、全血中降钙素原的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.02-100ng/ml；.批内精密度≤10%，3.LOD：≤0.02ng/ml

72、白介素6

(1)用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、全血中白介素6的浓度。

(2)参数要求：线性范围：1.5-5000 pg/ml；批内精密度≤8%，3.LOD：≤1.5pg/ml

73、丙氨酸氨基转移酶


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中丙氨酸氨基转移酶的活性水平。

(2)参数要求：线性范围：5-1000 U/L；精密度：批内 CV≤5.0% ；批间相对极差<10.0%

74、天门冬氨酸氨基转移酶


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中天门冬氨酸氨基转移酶的活性水平。

(2)参数要求：线性范围：5-1000 U/L；精密度：批内 CV≤5.0% ；批间相对极差<10.0%。
75、碱性磷酸酶


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中碱性磷酸酶的活性水平。

(2)参数要求：线性范围：4-750U/L；精密度：批内 CV≤5.0%；批间相对极差≤10.0%。
76、γ-谷氨酰基转移酶


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中γ-谷氨酰基转移酶的活性水平。

(2)参数要求：线性范围：4～450 U/L；精密度：批内 CV≤5.0%；批间相对极差≤10.0%。
77、胆碱酯酶检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中胆碱酯酶的活性水平。

(2)参数要求：线性范围：55～12000 U/L；精密度：批内 CV≤4.0%；批间相对极差≤6.0%。
78、α-L-岩藻糖苷酶检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中α-L-岩藻糖苷酶的活性水平。

(2)参数要求：线性范围：1～150 U/L；精密度：批内 CV≤5.0%；批间相对极差≤6.0%。
79、腺苷脱氨酶检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、脑脊液、胸腹水中腺苷脱氨酶的活性水平。

(2)参数要求：线性范围：1.5～150 U/L；精密度：批内 CV≤5.0%；批间相对极差≤10.0%。
80、5'-核苷酸酶检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中5'-核苷酸酶的活性水平。

(2)参数要求：线性范围：1.0～100 U/L；精密度：批内 CV≤6.0%；批间相对极差≤10.0%。
81、总胆汁酸检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、胆汁中总胆汁酸的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.7～150 umol/L；精密度：批内 CV≤5.0%；批间相对极差≤5.0%。
82、总蛋白检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中总蛋白的浓度。

(2)参数要求：线性范围：1～120 g/L；精密度：批内 CV≤2.0%； 批间相对极差≤5.0%。
83、白蛋白检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中白蛋白的浓度。

(2)参数要求：线性范围：2～60 g/L；精密度：批内 CV≤2.0%，批间相对极差≤5.0%。
84、总胆红素检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中总胆红素的浓度。

(2)参数要求：线性范围：3.4～684 umol/L；精密度：批内 CV≤4.0%，批间相对极差<5.0%。
85、直接胆红素检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中直接胆红素的浓度。

(2)参数要求：线性范围：1.0～410 umol/L；精密度：批内 CV≤4.0%，批间相对极差<5.0%。
86、前白蛋白检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中前白蛋白的浓度。

(2)参数要求：线性范围：14.0～800 mg/L；精密度：批内 CV≤3.5%，批间相对极差<5.0%。
87、肌酐检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、尿液中肌酐的浓度。

(2)参数要求：线性范围：30～1760 umol/L；精密度：批内 CV≤5%，批间相对极差<10%"2～8℃。
88、尿素检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、尿液中尿素的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.3～35.7 mmol/L；精密度：批内 CV≤4%，批间相对极差<5%。
89、尿酸检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、尿液中尿酸的浓度。

(2)参数要求：线性范围：18～1190 umol/L；精密度：批内 CV≤4%，批间相对极差<5%。
90、β2微球蛋白检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、尿液中β2微球蛋白的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.2-50 mg/L；精密度：批内 CV≤6%，批间相对极差<10%。
91、脑脊液与尿总蛋白检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、脑脊液、尿液中总蛋白的浓度。

(2)参数要求：线性范围：12-300 mg/dL；精密度：批内 CV≤6%，批间相对极差<10%。
92、尿微量白蛋白检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人脑脊液、尿液中白蛋白的浓度。

(2)参数要求：线性范围：2-900 mg/L；精密度：批内 CV≤6%，批间相对极差<10%。
93、胱抑素C检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、尿液中胱抑素C的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.2-8 mg/L；精密度：批内 CV≤5%，批间相对极差<10%。
94、视黄醇结合蛋白检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、尿液中视黄醇结合蛋白的浓度。

(2)参数要求：线性范围：5.0-126 mg/L；精密度：批内 CV≤10%，批间相对极差<10%。
95、肌酸激酶检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中肌酸激酶的活性水平。

(2)参数要求：线性范围：2.5-1500 U/L；精密度：批内 CV≤4%，批间相对极差<6%。
96、肌酸激酶MB同工酶检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中肌酸激酶MB同工酶的活性水平。

(2)参数要求：线性范围：2.5-200 U/L；精密度：批内 CV≤6%，批间相对极差<15%。
97、乳酸脱氢酶检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、胸腹水、脑脊液中乳酸脱氢酶的活性水平。

(2)参数要求：线性范围：2.5-1000 U/L；精密度：批内 CV≤4%，批间相对极差<6%。
98、α-羟丁酸脱氢酶检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中α-羟丁酸脱氢酶的活性水平。

(2)参数要求：线性范围：5-1000 U/L；精密度：批内 CV≤5%，批间相对极差<10%。
99、全量程 C 反应蛋白

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中C反应蛋白的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.5-300 mg/L；精密度：批内 CV≤10%，批间相对极差<15%。
100、超敏C反应蛋白检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中超敏C反应蛋白的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.5-15 mg/L；精密度：批内 CV≤10%，批间相对极差<10%。
101、甘油三酯检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中甘油三酯的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.1-11.3 mmol/L；精密度：批内 CV≤4%，批间相对极差<6%。
102、总胆固醇检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中胆固醇的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.1-12.9 mmol/L；精密度：批内 CV≤3%，批间相对极差<5%。
103、高密度脂蛋白胆固醇检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中高密度脂蛋白胆固醇的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.1-2.6 mmol/L；精密度：批内 CV≤4%，批间相对极差<10%。
104、低密度脂蛋白胆固醇检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中低密度脂蛋白胆固醇的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.1-11.6 mmol/L；精密度：批内 CV≤3%，批间相对极差<10%"2～8℃。
105、载脂蛋白A-I检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中载脂蛋白A-I的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.1-2.6 g/L；精密度：批内 CV≤3%，批间相对极差<10%。
106、载脂蛋白B检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中载脂蛋白B的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.1-2 g/L；精密度：批内 CV≤3%，批间相对极差<10%。
107、脂蛋白(a)检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中脂蛋白(a)的浓度。

(2)参数要求：线性范围：50-800 mg/L；精密度：批内 CV≤4%，批间相对极差<10%"
2～8℃。
108、同型半胱氨酸检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中同型半胱氨酸的浓度。

(2)参数要求：线性范围：3-50 umol/L；精密度：批内 CV≤5%，批间相对极差<10%。
109、载脂蛋白E检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆载脂蛋白E的浓度。
(2)参数要求：线性范围：0.5-5.0 mg/dL；精密度：批内 CV≤10%，批间相对极差<10%。
110、缺血修饰白蛋白检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆缺血修饰白蛋白的浓度。
(2)参数要求：线性范围：11-180 U/mL；精密度：批内 CV≤5%，批间相对极差<10%。
111、α-淀粉酶检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、尿液中α-淀粉酶的活性水平。
(2)参数要求：线性范围：5-2000 U/L；精密度：批内 CV≤5%，批间相对极差<6%。
112、二氧化碳检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中二氧化碳的浓度。

(2)参数要求：线性范围：2-40 mmol/L；精密度：批内 CV≤5%，批间相对极差<10%。
113、葡萄糖检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、脑脊液、胸腹水中葡萄糖的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.1-33.3 mmol/L；精密度：批内 CV≤4%，批间相对极差<5%。
114、β-羟丁酸检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中β-羟丁酸的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.3-4.5 mmol/L；精密度：批内 CV≤6%，批间相对极差<10%。
115、钙离子检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、尿液中钙离子的浓度。

(2)参数要求：线性范围：1.00-4.00 mmol/L；精密度：批内 CV≤3%，批间相对极差<5%。
116、镁检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、尿液中镁离子的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.1-2.0 mmol/L；精密度：批内 CV≤3.5%，批间相对极差<6%。
117、无机磷检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、尿液中磷离子的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.1-4.0 mmol/L；精密度：批内 CV≤4%，批间相对极差<6%。
118、铁检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中铁离子的浓度。

(2)参数要求：线性范围：1.5-90 umol/L；精密度：批内 CV≤6%，批间相对极差<8%。
119、补体C3检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中补体C3的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.55-3.33 g/L；精密度：批内 CV≤6%，批间相对极差<10%。
120、补体C4检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中补体C4的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.55-0.62 g/L；精密度：批内 CV≤8%，批间相对极差<10%。
121、抗链球菌溶血素O检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中抗链球菌溶血素O的浓度。

(2)参数要求：线性范围：20-800 IU/L；精密度：批内 CV≤6%，批间相对极差<10%。
122、类风湿因子检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中类风湿因子的浓度。

(2)参数要求：线性范围：3-160 IU/L；精密度：批内 CV≤6%，批间相对极差<10%。
123、转铁蛋白检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中转铁蛋白的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.05-6.8 g/L；精密度：批内 CV≤6%，批间相对极差<10%。
124、脂肪酶检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中脂肪酶的浓度。

(2)参数要求：线性范围：5-300 U/L；精密度：批内 CV≤10%，批间相对极差<10%。
125、糖化白蛋白检测试剂盒

(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中糖化白蛋白的浓度。

(2)参数要求：线性范围：21-1250 umol/L；精密度：批内 CV≤10%，批间相对极差<10%。
126、总铁结合力检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆中总铁结合力的浓度。

(2)参数要求：线性范围：不饱和铁 1-80 umol/L；FE 1.5-90umol/L；精密度：批内 CV≤10%，批间相对极差<10%。
127、乳酸检测试剂盒


(1)基本用途：本产品用于体外定量测定人血清、血浆、脑脊液血浆、胸腹水中乳酸的浓度。

(2)参数要求：线性范围：0.5-13.3 mmol/L；精密度：批内 CV≤10%，批间相对极差<10%。
128、多项生化校准品


(1)基本用途：用于常规化学项目如：TP,ALB.ALT,AST,TBIL,DBIL,CHE,GGT,ALP,BUN,CREA,

UA,CK,LDH,HBDH,GLU,TG,CHOL,AMY,LPS,CA,P,MG,FE等项目的校准。

129、多项生化质控品


(1)基本用途：用于常规化学项目如：TP,ALB.ALT,AST,TBIL,DBIL,CHE,GGT,ALP,BUN,CREA,UA,

CK,LDH,HBDH,GLU,TG,CHOL,AMY,LPS,CA,P,MG,FE等项目的质量控制。

130、特种蛋白校准品


(1)基本用途：用于特殊蛋白化学项目如：IGA,IGG,IGM,C3,C4等项目的校准。
131、特种蛋白质控品


(1)基本用途：用于特殊蛋白化学项目如：IGA,IGG,IGM,C3,C4，PA,APOA,APOB,ASO,TRF,B2MG等项目的质量控制。

132、电解质参比液

(1)基本用途：用于定量（间接）测定人血清中钠离子、钾离子和氯离子的含量时作为电位比较试剂。

133、电解质内标液

(1)基本用途：用于对电极参数的漂移进行校准。

134、缓冲液

(1)基本用途：用于提供/维持反应环境。

135、样品稀释液

(1)基本用途：对分析浓度大于特定校准品5（S5）的患者样本进行稀释。
包七：自体血回收耗材

1、一次性使用离心杯式血细胞回收器

(1)主要用途：该产品用于外科手术或创伤出血时，对患者进行血液回收、通过离心方式实现血液成分分离、清洗、置换。产品是与血液回收机配套使用。

(2)离心杯的工作容量：包含但不限于250ml和125ml,其误差应不超过标称工作容量的±10%;离心杯的杯内血液残留量应不超过22ml；离心杯在200ml洗脱液中15μm-25μm的微粒数应不超过6.00个/ml，大于25μm的微粒应不超过3.00个/ml。

2、一次性使用血液收集装置

(1)主要用途：用于将手术中的失血收集、抗凝、过滤后直接进行自体血液回收或经血液回收及处理后回输给病人。

(2)滤除率：60µm以上微粒的滤除率应不小于80%；过滤储血器微粒限量：在200ml洗脱液中15µm-25µm微粒数应不超过6.00个/ml；大于25µm的微粒应不超过3.00个/ml。
包八：绝对计数微球试剂盒

1、用途：在经验证的流式细胞仪上直接确定血液标本中的淋巴细胞及亚群、粒细胞、单核细胞的绝对计数。

2、批内精密度：试剂对同一样本重复检测，CV值应不大于15%；批间精密度：三个批号的试剂对同一样本的检测，CV值应不大于15%；稀释线性：每个稀释度的重复测试值乘以稀释倍数的中位数位于所有稀释度测试值乘以稀释倍数的中位数相对值的10%范围内。

包九：清洗液、反应杯、激发液等消耗品

1、深度清洗液

(1)用途：用于全自动凝血分析仪内部管路、试剂针、样本针等的深度清洗，确保检测结果准确。                                      

2、清洗液:

(1)用途：用于全自动凝血分析仪内部管路、试剂针、样本针等的普通清洗，确保检测结果准确。        

3、一次性塑料反应杯

(1)基本用途：为凝血标本检测中的反应载体。             

(2)参数要求：反应杯由杯体、不锈钢珠、固定带、固定盘、卷轴组成。反应杯外观清洁、无划痕、无毛刺等缺陷；每盘1000个反应杯，每个反应杯装有不锈钢珠悬挂在固定带上。

(3)反应杯钢珠运动特性用复溶质控血浆来测试反应杯CV(PT) ≤ 1.5%；反应杯吸光度特性：用复溶质控血浆来测试反应杯CV(AT III) ≤ 4.0%。 

4、清洗液

(1)用途：用于生化分析仪样本针、试剂针、搅拌针及比色杯等参与测试的系统清洗，有效降低携带污染，确保测试结果准确。
5、反应杯

(1)用途：配套化学发光免疫分析仪使用，作为反应载体，完成样本、试剂混合反应与光学检测。

6、浓缩清洗液

(1)用途：用于检测过程中反应体系的清洗，可以有效地清洗化学发光分析仪的试剂针、管路和反应过程中未结合 的反应物,以便于对待测物质进行体外检测，不包含单独用于仪器清洗的清洗液。

7、激发液

(1)用途：配合免疫分析仪使用，用于提供化学发光免疫分析反应中所需的反应环境，以启动化学发光反应。 

包十：液氧

符合《中国药典》要求，医用液氧纯度：≥99.5%。

若供应商为制造商，须提供在有效期内的《药品生产许可证》和《药品 GMP 证书》；若供应商为经销商须提供有效的《药品经营许可证》或《医用氧经营备案凭证》以及相关《药品 GMP 证书》，提供相关证书扫描件并加盖供应商公章。

提供危险化学品经营许可证、道路危货运输资质或合作协议。
负责办理设备设施（特别是储罐本体、安全阀、压力表等强制检验部件）的定期检验申报手续，并承担全部费用。
计价方式：按元/吨结算，投标价包含氧气费、税费、运费、装卸费、设备设施检验费（包括储罐本体、安全阀、压力表等强制检验部件）等全部费用。
紧急情况下若医院液氧储罐余量耗尽，中标方须在接到采购方电话通知后应迅速响应，实施紧急配送，确保临床医疗用氧不间断。

第三部分 遴选办法
一、遴选程序：
（一）遴选形式：

第一阶段：设备科对投标文件进行初审：未按照“第四部分 遴选文件格式”要求准备资料、资料不完整、资质不符合要求等情况则初审不通过，即报名不成功，不得进入后续的遴选流程。

第二阶段：对初审通过的投标方，采购工作组依据其提供的产品样品、彩页和说明书对产品的性能、质量、院感、投标价等因素进行评审，确定中选供货商及产品价格（特殊情况可进行二次报价、三次报价确定拟成交供货商及产品价格）。
特殊说明：1、两家及以上投标方所投产品为同一厂家同一规格型号的产品，则以厂家针对本次项目的授权书为准认定其为合格的投标方；

2、因各种原因导致第一名中选产品无法供货的情况，则顺延由第二名中选进行替代供货。

（二）评审时间及地点

1、初审完成后设备科会在评审会前以报名表上所留电话通知初审通过的投标方，请投标方提前到达指定地点参加遴选评审；

2、若联系方式（包括但不限于电话、电子邮箱等）有变化，请务必正式通知我院设备科工作人员。

3、若因投标方未能保持电话畅通或三次不接听电话导致未能参加遴选，后果自行负责。
二、无效遴选投标文件

下列情况之一者，为无效遴选投标文件

1、资质不符合要求的，超出营业范围的；

2、提供的投标文件资料不完整的，部分缺失的；
3、投标文件中本次投标项目未全部响应，部分缺项的；

4、响应文件出现多个方案或报价的；
5、所投产品不符合必须强制执行的国家标准的；
6、响应文件含有违反国家法律、法规的内容，或附有采购人不能接受的条件的（如报价明显高于市场价格等）；

三、出现下列情形之一的，将对供货商进行处罚

1、成交供应商因各种原因放弃本次成交项目不签定合同不供货的，该供货商及本次参与遴选的授权代理人3年内不得参与医院任何招标采购活动。

2、在采购活动中未如实提供资料信息的，将取消中选资格，该供货商及本次参与遴选的授权代理人3年内不得参与医院任何采购活动。

第四部分 遴选文件格式
以下是做遴选文件的模板
项目编号：CQJYHC2026-001                            

项目名称：重庆市第九人民医院医用耗材遴选
分包号：包*
分包名称：*******
遴 选 文 件
投标人名称（盖章）：重庆某某医疗器械有限公司
投标人地址： 

授权代表：
电    话：

一、报价表

	序号
	国家医保耗材码
（27位，必填）
	药交所编码
	耗材名称
	规格
	型号
	生产厂家
	计价单位
	投标价
（元）
	包装规格
	注册证号
	备注

	1
	
	
	
	
	
	
	盒
	报名提交资料时不填
	10袋/盒，6盒/箱
	国械注准20223012564
	

	2
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	

	3
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	
	


包**    耗材报价表   

                                        公司名称（盖章）：

                                 授权代表：

                                 电      话:

                                                             日      期：        年      月      日

二、资格条件
（一）投标人资质：

1、营业执照；

2、所投产品如果属于第二类医疗器械时，投标人需提供《第二类医疗器械经营备案凭证》；所投产品如果属于第三类医疗器械的，投标人需提供《医疗器械经营许可证》。（液氧的不提供以上第2条的资料，请提供参数要求的相关资料）

3、本次项目产品如果可单独收费，投标方须提供所报产品在重庆市医保局官网（https://ggfwpz.ylbzj.cq.gov.cn/ConSumMable）的查询截图。

（二）法定代表人授权委托书
法定代表人授权委托书
致：重庆市第九人民医院
                               （投标方法定代表人姓名、身份证号码、手机号）是                     （投标方公司名称）的法定代表人，特授权            （被授权人姓名及身份证号码）代表我单位全权办理上述项目的谈判、签约等具体工作，并签署全部有关文件、协议及合同。
我单位对被授权人的签署文件负全部责任。在撤销授权的书面通知以前，本授权书一直有效。被授权人在授权书有效期内签署的所有文件不因授权的撤销而失效。
被授权人：                        投标方法定代表人：
（签署或盖章）                                （签署或盖章）
附1：法定代表人身份证正反面复印件

附2：被授权人身份证正反面复印件                                       
附3：被授权人的社会保险个人参保证明复印件
（三）基本资格条件承诺函
致：重庆市第九人民医院
                                       （投标方名称）郑重承诺：
1.我方具有良好的商业信誉和健全的财务会计制度，具有履行合同所必需的设备和专业技术能力，具有依法缴纳税收和社会保障金的良好记录，参加本项目采购活动前三年内无重大安全责任事故以及其他严重违约、违法情形。
2.我方未列入在信用中国网站（www.creditchina.gov.cn）“失信被执行人”、“重大税收违法案件当事人名单”中，也未列入中国政府采购网（www.ccgp.gov.cn）“政府采购严重违法失信行为记录名单”中。
3.我方在采购项目评审（评标）环节结束后，随时接受采购人、采购代理机构的检查验证，配合提供相关证明材料，证明符合《中华人民共和国政府采购法》规定的参选供应商基本资格条件。
我方对以上承诺负全部法律责任。
特此承诺。
                                           （参选供应商公章）
                                             年   月   日
三、技术及商务要求
（一）偏离表

	序号
	技术及商务要求
	投标应答
	差异说明
	技术支撑

材料页码

	1
	
	
	
	

	2
	
	
	
	

	3
	
	
	
	

	4
	
	
	
	

	5
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	

	
	
	
	
	


注：1.本表即为对本项目“第一部分 （二）项目需求”中所列技术参数进行比较和响应；
2.该表必须按照采购文件要求逐条如实填写，根据投标情况在“差异说明”项填写“正偏离”或“负偏离”，完全符合的填写“响应”；

3.偏离表后附相关技术支撑材料；

（二）技术偏离表相关技术支撑材料（按技术偏离表中的采购要求响应顺序依次提供）；

结   束


