系统确认试剂包清单
	类别
	名称
	参数
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	免疫
	甲胎蛋白测定试剂盒（直接化学发光法）
	★1、适用于西门子化学发光免疫分析仪。
▲2、所有试剂、校准品能通过西门子化学发光免疫分析仪条码扫描上机使用。
3、包装：≥100个测试
▲4、要求试剂、校准品、仪器能组成完整的溯源系统，且溯源过程、试剂和校准品均具有厂家出具的证明。（证明在供货时提供）
5、方法学：直接化学发光法
6、预期用途：用于体外定量测定人血清中的甲胎蛋白
7、储存条件：在2~8°C的条件下直立保存。
8、分析范围：1.3–1000ng/mL（1.08-830 IU/mL）

	免疫
	促甲状腺素测定试剂盒（直接化学发光法）
	★1、适用于西门子化学发光免疫分析仪。
▲2、所有试剂、校准品能通过西门子化学发光免疫分析仪条码扫描上机使用。
3、包装：≥100个测试
▲4、要求试剂、校准品、仪器能组成完整的溯源系统，且溯源过程、试剂和校准品均具有厂家出具的证明。（证明在供货时提供）
5、方法学：直接化学发光法
6、预期用途：用于体外定量测定血清、肝素化血浆和乙二胺四乙酸（EDTA）血浆中的促甲状腺素
7、储存条件：在2~8°C的条件下直立保存。
8、分析范围：0.008–150 μIU/mL (mIU/L)

	免疫
	铁蛋白测定试剂盒（直接化学发光法）
	★1、适用于西门子化学发光免疫分析仪。
▲2、所有试剂、校准品能通过西门子化学发光免疫分析仪条码扫描上机使用。
3、包装：≥50个测试
▲4、要求试剂、校准品、仪器能组成完整的溯源系统，且溯源过程、试剂和校准品均具有厂家出具的证明。（证明在供货时提供）
5、方法学：直接化学发光法
6、预期用途：该产品用于体外定量检测人血清中的铁蛋白。
7、储存条件：在2~8°C的条件下直立保存。
8、分析范围： 0.5 – 1650 ng/mL (1-3630 pmol/L)。

	免疫
	维生素B12测定试剂盒（直接化学发光法）
	★1、适用于西门子化学发光免疫分析仪。
▲2、所有试剂、校准品能通过西门子化学发光免疫分析仪条码扫描上机使用。
3、包装：≥100个测试
▲4、要求试剂、校准品、仪器能组成完整的溯源系统，且溯源过程、试剂和校准品均具有厂家出具的证明。（证明在供货时提供）
5、方法学：直接化学发光法
6、预期用途：该产品用于体外定量测定人血清或血浆中维生素 B12 的浓度
7、储存条件：在2~8°C的条件下直立保存。
8、分析范围：45–2000 pg/mL (33–1476 pmol/L)。

	免疫
	样本释放剂 VB12 DTT/Releasing Agent 
	★1、适用于西门子化学发光免疫分析仪。
▲2、所有试剂、校准品能通过西门子化学发光免疫分析仪条码扫描上机使用。
▲3、要求试剂、校准品、仪器能组成完整的溯源系统，且溯源过程、试剂和校准品均具有厂家出具的证明。（证明在供货时提供）
4、检测方法：本产品用于配合维生素 B12 检测试剂盒使用。
5、预期用途：本产品用于待测样本的预处理，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。
6、储存条件：在2~8°C的条件下直立保存。

	免疫
	样本释放剂 T3/T4/VB12 Ancillary Reagent 
	★1、适用于西门子化学发光免疫分析仪。
▲2、所有试剂、校准品能通过西门子化学发光免疫分析仪条码扫描上机使用。
3、包装：≥2X25mL
▲4、要求试剂、校准品、仪器能组成完整的溯源系统，且溯源过程、试剂和校准品均具有厂家出具的证明。（证明在供货时提供）
5、检验方法：本产品主要用于配合三碘甲状腺原氨酸、甲状腺素、维生素 B12 检测试剂盒使用。
6、预期用途：用于待测样本的预处理，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。
7、储存条件：在2~8°C的条件下直立保存。

	免疫
	乙型肝炎病毒核心抗体IgM测定试剂盒（化学发光法） 
	★1、适用于西门子化学发光免疫分析仪。
▲2、所有试剂、校准品能通过西门子化学发光免疫分析仪条码扫描上机使用。
3、包装：≥100个测试
▲4、要求试剂、校准品、仪器能组成完整的溯源系统，且溯源过程、试剂和校准品均具有厂家出具的证明。（证明在供货时提供）
5、方法学：直接化学发光法
6、预期用途：该产品用于定性检测人血清或血浆（乙二胺四乙酸，肝素锂或肝素钠）中乙型肝炎病毒核心抗原的免疫球蛋白 M 抗体（HBc IgM）。
7、储存条件：在2~8°C的条件下直立保存。
8、分析范围：≤0.8为阴性；0.8-1为灰区，需重测；≥1，为阳性

	校准质控类

	免疫耗材
	多项校准品Calibrator B
	★1、适用于西门子化学发光免疫分析仪。
▲2、所有试剂、校准品能通过西门子化学发光免疫分析仪条码扫描上机使用。
3、包装：≥低值校准品：2×5 mL/瓶；高值校准品：2×5 mL/瓶
▲4、要求试剂、校准品、仪器能组成完整的溯源系统，且溯源过程、试剂和校准品均具有厂家出具的证明。（证明在供货时提供）
5、预期用途：本产品用于地高辛、卵泡刺激素、黄体生成素、催乳素、总绒毛膜促性腺激素项目测试的校准。
6、储存条件：在2-8℃条件下储存。

	免疫耗材
	多项校准品 Calibrator C
	★1、适用于西门子化学发光免疫分析仪。
▲2、所有试剂、校准品能通过西门子化学发光免疫分析仪条码扫描上机使用。
3、包装：≥低值校准品：6×5 mL/瓶（复溶后）；高值校准品：6×5 mL/瓶（复溶后）
▲4、要求试剂、校准品、仪器能组成完整的溯源系统，且溯源过程、试剂和校准品均具有厂家出具的证明。（证明在供货时提供）
5、预期用途：该产品用于体外维生素 B12、铁蛋白项目测试的校准。
6、储存条件：在2-8℃条件下储存。

	免疫耗材
	多项免疫校准品Calibrator D
	★1、适用于西门子化学发光免疫分析仪。
▲2、所有试剂、校准品能通过西门子化学发光免疫分析仪条码扫描上机使用。
3、包装：≥低值校准品：2×2 mL/瓶（复溶后），高值校准品：2×2 mL/瓶（复溶后）
▲4、要求试剂、校准品、仪器能组成完整的溯源系统，且溯源过程、试剂和校准品均具有厂家出具的证明。（证明在供货时提供）
5、预期用途：该产品用于体外对甲胎蛋白、癌胚抗原测定试剂盒的校准。
6、储存条件：在2-8℃条件下储存。

	免疫耗材
	乙型肝炎病毒核心抗体免疫球蛋白M质控品
	★1、适用于西门子化学发光免疫分析仪。
▲2、所有试剂、校准品能通过西门子化学发光免疫分析仪条码扫描上机使用。
3、包装：≥阴性质控品：2×7.0 mL/瓶；阳性质控品：2×7.0 mL/瓶。
▲4、要求试剂、校准品、仪器能组成完整的溯源系统，且溯源过程、试剂和校准品均具有厂家出具的证明。（证明在供货时提供）
5、预期用途：本产品用于乙型肝炎病毒核心抗体免疫球蛋白 M 测试的质控。
6、储存条件：在2-8℃条件下储存。

	免疫耗材
	免疫分析质控物
	1、预期用途：本产品用于游离三碘甲腺原氨酸（FT3)、促甲状腺激素（TSH）、铁蛋白、 胰岛素等项目的质量控制。
2、储存条件及有效期：2-8℃保存，有效期1200天。

	免疫耗材
	免疫分析质控物
	1、预期用途：本产品用于游离三碘甲腺原氨酸（FT3)、促甲状腺激素（TSH）、铁蛋白、 胰岛素等项目的质量控制。
2、储存条件及有效期：2-8℃保存，有效期1200天。

	免疫耗材
	免疫分析质控物
	1、预期用途：本产品用于游离三碘甲腺原氨酸（FT3)、促甲状腺激素（TSH）、铁蛋白、 胰岛素等项目的质量控制。
2、储存条件及有效期：2-8℃保存，有效期1200天。



