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注册证名称：凝血酶原时间
（PT）测定试剂盒（液体型）
（凝固法）;临床名称：凝血酶

原时间（PT）

货号105-011855-00；10*4ML 上海长岛 盒 1 500
上海长岛生
物技术有限

公司

沪械注准
20152400070

500 425 400 1.06

1.主要组成成分：组织因子
(<2ug/mL)、稳定剂和防腐剂适量。
2.储存条件及有效期：未开封试剂
在 2℃～8℃贮存，有效期 12 个月
。
3.产品性能指标：重复性的要求：
重复测定质控品的凝血酶原时间
（PT），所得结果的变异系数不应

适用迈瑞凝血分析仪EXC-810 是

注册证名称：凝血酶时间
（TT）测定试剂盒（液体型）
(凝固法)；临床名称：凝血酶
时间（TT）测定试剂盒（液

体）

货号105-011857-00；10*5ML 上海长岛 盒 1 560
上海长岛生
物技术有限

公司

沪械注准
20172400232

560 476 650 0.73

1.主要组成成分：3-5 U/mL 凝血酶
、稳定剂和防腐剂适量。
2.储存条件及有效期：未开封试剂
在 2-8℃保存，有效期 12 个月。
3.产品性能指标：重复性的要求：
重复测定质控品的凝血酶原时间
（PT），所得结果的变异系数不应
超

适用迈瑞凝血分析仪EXC-810 是

注册证名称：纤维蛋白原
（FIB）测定试剂盒（液体型）
(凝固法)；临床名称：纤维蛋
白原（FIB）测定试剂盒（液

体）

货号105-011859-00；规格2、；
6*2ML

上海长岛 盒 1 510
上海长岛生
物技术有限

公司

沪械注准
20172400204

510 434 240 1.81

1.主要组成成分：100-150U/mL 凝
血酶、稳定剂适量、防腐剂适量。
2.储存条件及有效期：未开封试剂
在 2-8℃保存，有效期 12 个月。
3.产品性能指标：重复测定质控品
的纤维蛋白原（FIB）含量，所得结
果的变异系数（CV）
不应超过 8%。

适用迈瑞凝血分析仪EXC-810 是

注册证名称：活化部分凝血活
酶时间（APTT）测定试剂盒

（鞣花酸）;临床名称 :活化部
分凝血活酶时间（APTT）

货号105-011861-00；10*4ML 上海长岛 盒 1 560
上海长岛生
物技术有限

公司

沪械注准
20152400045

560 476 800 0.60

1.主要组成成分：磷脂、鞣花酸、
稳定剂和防腐剂。
2.储存条件及有效期：未开封试剂
在 2-8℃保存，有效期 18 个月。
3.产品性能指标：重复测定质控品
的活化部分凝血活酶时间
（APTT），所得结果的变异系数
不应超过 5％。

适用迈瑞凝血分析仪EXC-810 是

抗凝血酶III（AT-III）测定试
剂盒（发色底物法）

货号105-023523-00；试剂R1（液
体）：8×4ml试剂R2（液体）：2
×2ml校准品（冻干粉）：1×1ml
质控品水平1（冻干粉）：5*1ML
质控品水平2（冻干粉）：5*1ML

上海长岛 盒 1 2,533.00
上海长岛生
物技术有限

公司

沪械注准
20162400802

2,533.00 2,153.00 114.00 18.89

1.主要组成成分：试剂 R1 的主要
成分：凝血酶≤50000IU/L、防腐剂
≤1.0g/L；试剂 R2 的主要成分：
发色底物≤ 20mmol/L、防腐剂≤
1.0%；
2.储存条件及有效期：未开封的
AT-III 测定试剂盒在 2－8℃避光
保存，避免冷冻，有效期 12 个
月；开封后的 AT-III 测定试剂 R1
、R2 在仪器上可保存 14 天；
3.产品性能指标：测试质控血浆的
变异系数（CV）不超过 5.0%

适用迈瑞凝血分析仪EXC-810 是

产品包装名称：全自动血凝分
析仪测试杯；临床名称：全自

动血凝杯
货号：040-001951-00；1*1000 上海长岛 盘 1 1,200.00

北京普利生
仪器有限公

司
非医疗器械 1,200.00 1,020.00 1,000.00 1.02

1.适用仪器：适用于全自动血凝分
析仪。 适用迈瑞凝血分析仪EXC-810 是

 

产品包装名称：全自动血凝分
析仪清洗液；临床名称：血凝

仪清洗液
货号105013338-00；1*10L 上海长岛 盒 1 560

上海长岛生
物技术有限

公司
非医疗器械 560 476 400 1.19

1.主要组成成分：缓冲剂、防腐剂
。
2.储存条件及有效期：清洗液于 2
～30 ℃，无腐蚀性气体和通风良好
处密封储存有效期为 12 个月。
3.预期用途：本产品适用于深圳迈
瑞生物医疗电子股份有限公司生产

适用迈瑞凝血分析仪EXC-810 是

产品包装名称：全自动血凝分
析仪洗针液；临床名称：血凝

仪洗针液
货号105-015577-00；12*15ML 上海长岛 盒 1 394

上海长岛生
物技术有限

公司
非医疗器械 394 335 3600 0.09

1.主要组成成分：表面活性剂、
NaClO、NaOH。
2.储存条件及有效期：试剂盒于 2
～8 ℃环境下保存时，可稳定保存
12 个月。
3.预期用途：本产品适用于深圳迈
瑞生物医疗电子股份有限公司生产
的全自动凝血分析仪，用于全自动
凝血分析仪加样针
的清洗。

适用迈瑞凝血分析仪EXC-810 是

预计年使用金额：121406.5 元


