ABO血型定型红细胞试剂(人红细胞)、凝聚胺介质试剂等产品功能需求和基本技术参数要求

	序号
	产品名称
	功能需求、基本技术参数参考要求

	1
	ABO血型定型红细胞试剂(人红细胞)
	检测项目：ABO血型反定型；

检测原理：凝集法；

适用检测样本种类：EDTA抗凝血浆；

试剂性能标准： 

外观：上清液呈透明状态，无溶血；

特异性试验：

A1细胞与抗A试剂发生凝集反应；

A1细胞与抗B试剂不发生凝集反应；

B细胞与抗A试剂不发生凝集反应；

B细胞与抗B试剂发生凝集反应；

O细胞与抗A试剂不发生凝集反应；

O细胞与抗B试剂不发生凝集反应；

抗原性检定：

A1细胞与抗A血清凝集3+ 最高稀释≥1:8；

A1细胞与抗A血清凝集1+ 最高稀释≥1:64；

B细胞与抗B血清凝集3+ 最高稀释≥1:8；

B细胞与抗B血清凝集1+ 最高稀释≥1:64；

O细胞与抗H血清凝集3+ 最高稀释≥原液；

O细胞与抗H血清凝集1+ 最高稀释≥1:2；

溶血率：A1细胞、B细胞、O细胞均≤3.0％；

稳定性试验：37℃放置24小时， 结果应达到以上标准； 

有医疗器械注册证

	2
	凝聚胺介质试剂
	预期用途：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。

有医疗器械注册证

	3
	抗A抗B血型定型试剂（单克隆抗体）
	外观：无色透明或微带乳光蓝色（抗A），无色透明或微带乳光蓝色（抗B）

效价：≧1:128

亲和力：与A1细胞和B细胞凝集（秒）≦15，

亲和力三分钟凝块（mm2）>1

特异性：与A2、A2B细胞凝集，不凝集O细胞，无溶血及不易分辨现象

冷凝集素及不规则抗体测定：不出现凝集及溶血

有医疗器械注册证

	4
	抗A1血清
	质检要求： 

与A1型细胞发生凝集反应，与A2型、B型、O型细胞不发生凝集反应。效价：与A1细胞反应，凝集效价≥1:4与A1B细胞反应，凝集效价≥原液

有医疗器械注册证

	5
	抗H血清
	质检要求： 

H抗原是A抗原和B抗原的前体物质。抗H抗体能与红细胞上的H抗原结合，产生肉眼可见的凝集

有医疗器械注册证

	6
	抗M血清
	质检要求：

抗M与M阳性细胞发生凝集反应。抗M与M阴性细胞不发生凝集反应

抗M与纯合子MM细胞发生反应，凝集效价≥1:4

抗M与杂合子MN细胞发生反应，凝集效价≥1:4

有医疗器械注册证

	7
	抗N血清
	检验项目标准规定外观：无色透明

特异性试验：与N阳性细胞发生凝集反应；

与N阴性细胞不发生凝集反应

效价：与（纯合子）NN细胞凝集，凝集效价≥1：4 与（杂合子）MN细胞凝集，凝集效价≥1：1

有医疗器械注册证

	8
	抗C血清
	规格：5ml/支

质检要求：

凝集效价检定：纯合子（CC）：≥1:16 ；杂合子（Cc）：≥1:8

该产品临床上适用于患者RH2（C）抗原的鉴定。本产品不用于血源筛查，仅用于临床检验。

有医疗器械注册证

	9
	抗c血清
	规格：5ml/支

质检要求：

纯合子（cc）：≥1:16 ；RH4（c）杂合子（Cc）：≥1:8

该产品临床上适用于患者RH4（c）抗原的鉴定。本产品不用于血源筛查，仅用于临床检验。

有医疗器械注册证

	10
	抗E血清
	规格：5ml/支

质检要求：

纯合子（EE）：≥1:16 ；RH3（E）杂合子（Ee）：≥1:8

该产品临床上适用于患者RH3（E）抗原的鉴定。本产品不用于血源筛查，仅用于临床检验。

	11
	抗e血清
	规格：5ml/支

质检要求：

纯合子（ee）：≥1:16 ；RH5（e）杂合子（Ee）：≥1:8

该产品临床上适用于患者RH5（e）抗原的鉴定。本产品不用于血源筛查，仅用于临床检验。

有医疗器械注册证

	12
	抗体鉴定谱细胞
	规格：2ml*10/盒

质检要求： 

细胞上清液透明，无溶血现象

有医疗器械注册证

	13
	PEG聚乙二醇
	有医疗器械注册证

	14
	酸放散商品试剂
	主要用途： 

样本释放剂(酸放酸试剂盒)：主要用于待测样本的放散实验处理，使样本中的待测物从与其他物质结合的状态中释放出来，以便于使用体外诊断试剂或仪器对待测物进行检测。

优点： 

放散所用时间短，一般 3 分钟即可完成放散操作。

放散效果好，放散液澄清，杂质极少。

放散效率高，能将 80%数量的抗体从红细胞上放散下来。放散效率优于其他放散试剂产品。

有医疗器械注册证

	15
	低吸附吸头
	容量：1000ul

	16
	一次性使用微量采血吸管
	组成成分：由一次性使用微量采血吸管和橡胶吸头组成，适用范围：采集末梢血，适用于临床化验取血使用。

有医疗器械注册证

	17
	抗人球蛋白（抗IgG，C3d）检测试剂盒
	规格：10ml /支

质检要求：

与抗D (IgG)致敏细胞凝集效价≥1:4。

与C3致敏细胞凝集效价≥1:1。

有医疗器械注册证

	18
	抗人球蛋白（抗IgG）检测试剂盒
	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。

有医疗器械注册证


