采购项目技术指标要求：
	序号
	名称
	规格
型号
	技术参数
	单位
	控制价

	1
	凝血酶原时间测定试剂盒（凝固法）
	≥10*10ml
	1.正常血浆测量值:用正常血浆测时，所得结果应不大于14s。
2.重复性:用正常值质控血浆重复测试，所得结果的变异系数(CV)应≤5%;用异常值质控血浆重复测试，所得结果的变异系数(CV)应≤5%。
3.批间差:用质控血浆重复测试3个不同批号试剂,用正常值质控血浆重复测试,所得结果的变异系数(CV)应≤10%;用异常值质控血浆重复测试，所得结果的变异系数(CV)应≤10%。
	盒
	1575.00 

	2
	活化部分凝血活酶时间测定试剂盒（凝固法）
	≥10*10ml
	1.准确性:Actin FSL的检测结果平均值应在正常值质控血浆和异常值质控血浆标示的靶值范围内。
2.批内不精密度(瓶间差):用正常值质控血浆测试，试剂盒的批内不精密度(变异系数，CV)应≤5%;
用异常值质控血浆测试，试剂盒的批内不精密度(变异系数，CV)应≤5%。
3.批间不精密度:检测3个不同批号试剂，批间不精密度应符合:正常值质控血浆:检测结果的变异系数，CV应≤10%;异常值质控血浆:检测结果的变异系数，CV应≤10%。
	盒
	1500.00 

	3
	纤维蛋白原测定试剂（凝固法）
	≥10*5ml
	1.准确性:使用Thrombin试剂进行纤维蛋白原(FIB)检测，所得结果平均值应在正常值质控血浆和异常值质控血浆标示的靶值范围内。
2.批内不精密度(瓶间差):用正常值质控血浆测试，试剂盒的批内精密度(变异系数，CV)应≤5%;用异常值质控血浆测试，试剂盒的批内精密度(变异系数，CV)应≤5%。
3.批间不精密度:检测3个不同批号试剂，批间不精密度应符合:正常值质控血浆(Control Plasma N):检测结果的变异系数，CV应≤10.0%;异常值质控血浆(Contro1 Plasma P):检测结果的变异系数，CV应≤10%。
4.最小检测限:0.8g/L的纤维蛋白原。
	盒
	2400.00 

	4
	凝血酶时间测定试剂盒（凝固法）
	≥10*5ml/1*50ml
	1.准确性:检测结果平均值应在正常值质控血浆标示的靶值范围内。
2.批内不精密度:用正常值质控血浆(Control Plasma N)检测TT试剂盒，批内不精密度(变异系数，CV)应≤5%。
3.批间不精密度:用正常值质控血浆(Control Plasma N)检测3个不同批号试剂，批间不精密度(变异系数，CV)应≤10%。
	盒
	750.00 

	5
	纤维蛋白（原）降解产物测定试剂盒（免疫比浊法）
	≥稀释缓冲液（R1）:2*5ml
乳胶试剂（R2）：2*5ml
	(1)分析灵敏度:检测2.5μg/ml的标准液时，检测结果应在2μg/ml~3μg/ml 的范围内。
(2)准确度:检测已知浓度(10μg/ml~40μg/ml)的标准品时，检测结果应在已知浓度的±15%以内。
(3)测量精密度:用质控品重复测试待测试剂盒所得检测结果的变异系数(CV)值应≤10%。
(4)检测范围:血浆中FDP测定范围为2.5μg/ml~80μg/ml。
(5)批内瓶间差:试剂盒批内瓶间差应≤5%。
(6)批间差:试剂盒的批间差应≤15%。
(7)线性范围:样本浓度在2.5μg/ml~80μg/ml范围内，线性相关系数r应≥0.990
	盒
	1880.00 

	6
	D-二聚体测定试剂盒（免疫比浊法）
	≥6*4ml/盒
	1. 准确性
待测试剂盒的测试结果平均值应在质控的靶值范围内。
2. 重复性
测量精密度:试剂盒重复测试所得结果的精密度(CV%)应符合:质控品1应≤15%;质控品2应≤15%。
批内不精密度:待测试剂盒的批内不精密度(CV%)应符合:质控品1应≤15%;质控品2应≤15%。
批间不精密度:待测试剂盒的批间不精密度(CV%)应符合:质控品1应≤15%;质控品2应≤15%。
3.最小检测限
最小检测限为0.03mg/LFEU.
4.线性
线性范围在仪器上为0.19-4.40mg/LFEU，相关系数r应>0.99。
	盒
	15610.00 

	7
	氯化钙溶液
	≥15ml/瓶
	准确性:在分析仪上使用该氯化钙溶液检测质控品，APTT的测试结果平均值应在质控标示的靶值范围内。
	盒
	630.00 

	8
	缓冲液
	≥10*15ml
	1.pH值:缓冲液的pH值应在7.35±0.1的范围内。
2.准确性:使用缓冲液在分析仪上进行FIB、ATIII的检测，所得结果平均值应在质控标示的靶值范围内。
	盒
	300.00 

	9
	 纤维蛋白（原）降解产物校准品
	≥5*1ml
	质控品测量值:用该校准品定标后的仪器，检测质控品的结果应在其标示的靶值范围内。
批内瓶间差:校准品的批内瓶间差应符合:CV%≤5%。
	盒
	1500.00 

	10
	纤维蛋白（原）降解产物质控品
	≥高水平：3*0.5ml
低水平：3*0.5ml
	1.准确性:质控品的检测结果应在其标示的靶值范围内。
2.批内瓶间差:质控品的批内瓶间差(CV)应≤5%。
	盒
	900.00 

	11
	D-二聚体质控试剂盒
	≥质控品1:5*1ml 质控品2:5*1ml
	1.准确性
用试剂测试待测质控，所得的测定结果应在该批号质控靶值表的允许范围内。
2.批内不精密度
待测质控的批内不精密度(CV%)应≤5%。
	盒
	2850.00 

	12
	校准品
	≥10*1.0ml
	用于凝血和纤维蛋白溶解试验的校准。
用于下列检测项目的校准:
1、凝血酶原时间(PT)
2、纤维蛋白原(Clauss方法)
3、凝血因子Ⅱ、V、VII、Ⅷ、IX、X、XI、XⅡ和vWF
4、抑制物:抗凝血酶Ⅲ、蛋白C、蛋白S、a2-抗纤溶酶
5、纤溶酶原
	盒
	140.00 

	13
	质控品 Dade Ci-Trol 1
	≥10*1.0ml
	1.准确性:在分析仪上检测PT、APTT、TT、ATIII及Batroxobin/Reptilase时间所得的检测结果平均值均应在Ci-Trol1标示的靶值范围内。
2.批内不精密度:检测相同批号的Ci-Trol1，所得PT、APTT测定结果的变异系数，CV≤5%。
	盒
	900.00 

	14
	凝血质控品 Dade Ci-Trol 2
	≥10*1.0ml
	批内不精密度:用试剂测试同一批号的待测质控，所得结果的变异系数(CV)应≤30%。
	盒
	900.00 

	15
	全自动血液凝固分析装置用反应杯
	≥3000个
	用于临床凝血机制的一次性检验
	盒
	3960.00 

	16
	全自动血液凝固分析装置清洗液
	≥5L
	用于清洗全自动血凝分析仪的取样器，是一种清洁剂，主要成份次氯酸0.16%，非离子表面活性剂0.5%
	盒
	3900.00 

	17
	全自动血液凝固分析装置清洗液
	≥50ml
	用于清洗全自动血凝分析仪的取样器，是一种清洁剂，主要成份是次氯酸钠1%
	盒
	450.00 


