附件：9
[bookmark: _GoBack]粪便常规仪医用耗材试剂参数
一、主要性能
1）适用于珠海科域KU-F20粪便常规仪试剂与耗材，且与仪器配套使用时应保证检测结果的准确性和稳定性。
2）试剂包装以人份数包装便于检测和保存。
二、必要参数
1、大便隐血(FOB）检测试剂盒(胶体金法)
储存条件及有效期：4-30℃,密封干燥保存，有效期24个月。；利用免疫胶体金技术，用双抗体夹心法，Hbl单克隆抗体，抗鼠IgG多克隆抗体应重测，胶体金标记的Hb2单克隆抗体，硝酸纤维膜、玻璃纤维膜等试纸条支持物；观察结果时间：3-5分钟判读结果。≧100ng/ml将判读为阳性。
2、 A群轮状病毒试剂盒用
用于体外定性检测人粪便中的A群轮状病毒抗原。适用于A群轮状病毒感染的辅助诊断。采用基于双抗体夹心法原理的胶体金免疫层析技术测定定粪便样本中A群轮状病毒抗原。4-30℃阴凉避光干燥处储存，有效期12个月。
阴性参考品符合率：检测国家参考品或企业阴性参考品N1-N10,检测结果应均为阴性，符合率应为100%。阳性参考品符合率：检测国家参考品或企业阳性参考品RP1-RP8,检测结果应均为阳性，符合率应为100%。最低检测限：检测国家参考品，稀释终点应不低于1:16倍稀释。
3、 标本收集杯（非医疗器械，暂无参数）。
4、 样本稀释液 （非医疗器械，暂无参数）。
5、 粪便分析仪清洗液（非医疗器械，暂无参数）。
6、 粪便分析仪浓缩清洗液（非医疗器械，暂无参数）。













