全自动凝血分析流水线配套试剂技术参数
*1、试剂适用于医院现有沃芬 HemocELL全自动凝血分析流水线;
*2、均为原装进口配套试剂
*3、配套试剂列表
3.1凝血酶原时间测定试剂盒(凝固法)
包装规格:试剂(重组人组织因子):5x20m1,稀释剂(重组人组织因子稀释剂):5x20ml。
预期用途:用于测定人枸櫞酸钠抗凝血浆的凝血酶原时间和纤维蛋白原浓度凝血酶原时间(PT)试剂盒是一种以人类重组组织因子为基础的高度敏感的凝血酶原激活剂。评价外源性凝血功能,以及监测口服抗凝治疗疗效(OAT)组成成分:试剂(重组人组织因子):低压冷冻的人重组组织因子,含有稳定剂防腐剂和缓冲液的合成磷脂。稀释剂(重组人组织因子稀释剂):氯化钙
水溶液,聚凝胺以及防腐剂。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为24个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存10天。切勿冷冻保存生产日期及失效日期见包装标签
3.2活化部分凝血活酶时间检测试剂盒(凝固法) HemosIL SynthAsil
包装规格: SynthAse液体试剂:5x10mL,氯化钙:5x10mL。
预期用途:用于体外定量检测人血浆样本中的活化的部分凝血活酶时间(APT)
组成成分: SynthAse1液体试剂:含胶质硅激活剂的缓冲合成磷脂反应物、稳定剂与防腐剂。氯化钙:氯化钙水溶液(0.020摩尔/升)与防腐剂,需要但未提供的试剂和质控血浆
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为24个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存10天。切勿冷冻保存。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.3凝血酶时间测定试剂盒(凝固法) HemosIl Thrombin time
包装规格:牛凝血酶:4瓶冻干粉×5mL;缓冲液:1×9mL。
预期用途:本产品适用于定量测定人血浆中的凝血酶时间。
组成成分:牛凝血酶:4×5mL每瓶的冻干牛凝血酶(15UNIH/瓶),其中含有牛白蛋白和缓冲液,缓冲液:1×9m每瓶的含有氯化钙
(0.5m01L),缓冲液和防腐剂的浓溶液储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为24个月。
在15~25℃环境下可以保存24小时。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.4纤维蛋白原测定试剂盒(凝固法) Hemibrinogen-CⅪL包装规格:10×5mL
预期用途:本产品用于体外定量检测人血浆样本中的纤维蛋白原。
组成成分:含有牛凝血酶、牛血清白蛋白、氯化钙、缓冲剂和稳定剂的冻干试剂
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期24个月
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存3天,
生产日期及失效日期见外包装。
3.5D-二聚体测定试剂盒(免疫比浊法) HemosIL D- Dimer Hs500
包装规格:乳胶试剂:3×4mL,反应缓冲液:3×6mL,D-二聚体校准品:2×1mL
预期用途:用于定量测定人血浆中的D二聚体含量。用于定量测定人枸橼酸钠抗凝血
浆中D二聚体的含量,辅助诊断静脉血栓栓塞(VTE)(包括深部静脉血栓
形成(DT)和肺动脉栓塞(PE))
组成成分:乳胶试剂:小鼠产生的针对D二聚体抗原的单克隆抗体(MA-803)的F(ab’)2
片断包被的聚苯乙烯乳胶颗粒混悬物,其中还含有牛血清白蛋白、缓冲
剂、稳定剂及防腐剂。反应缓冲剂: Hepes缓冲液,含牛血清白蛋白、稳定
剂和防腐剂。D二聚体校准品:人纤维蛋白经人纤维蛋白溶解酶消化,并部
分纯化得到的D二聚体的低温冻干溶液,其中含有牛血清白蛋白、缓冲
剂、稳定剂和防腐剂
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为18个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存7天
生产日期及失效日期见包装标签。
3.6纤维蛋白及纤维蛋白原降解产物检测试剂盒(免疫比浊法) HemosIL FDP
包装规格:乳胶试剂:3×4mL,反应缓冲液:3×4mL。
预期用途:用于体外定量检测人枸橼酸钠血浆中纤维蛋白和纤维蛋白原降解产物
(FDP)的含量。
组成成分:FDP试剂盒包括:乳胶试剂(目录号0020009930):3小瓶x4mL含缓冲剂和防
腐剂的涂有直接抗FDP小鼠单克隆抗体的聚苯乙烯胶乳颗粒混悬液(鼠)。
反应缓冲液(目录号0020009931):3小瓶x4mL含防腐剂的氨丁三醇缓冲液。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为24个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存3天。切勿冷冻。
生产日期及失效日期见标签。
3.7抗凝血酶测定试剂盒(发色底物法) HemosIL Liquid Antithrombin
包装规格:显色底物:4×4.5mL,因子Xa试剂:4×4.5mL
预期用途:本试剂盒用于定量检测人枸橡酸盐抗凝血浆中的抗凝血酶。
组成成分:显色底物:每瓶分别为S-2765,N-a-Z-D-Arg-G1y-Arg-pNA·2HCl(6mg/
瓶或13.5mg/瓶),表面活性剂和缓冲液的显色底物。Xa因子反应物:每瓶
装有含牛Xa因子(20nkat/瓶或45nkat/瓶)、肝素、缓冲液、牛血清白蛋白
和防腐剂的溶液。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为36个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存48小时。禁止冷冻。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.8Ⅱ因子检测试剂盒(凝固法) HemosIL Factor I Deficient Plasma
包装规格:5x1mL;10x1mL
预期用途:用于定量检测枸橼酸钠抗凝的血浆中凝血因子I的活性
组成成分:试剂盒包括:人血浆冻干粉,其中的Ⅱ因子被人工去除,并含有缓冲液和稳
定剂。该乏Ⅱ因子血浆中残留Ⅱ因子活性低于或等于1%,而其他凝血因子活
性则在正常水平。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为29个月
在ACLT0P上,在15℃条件下保存24小时。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.9V因子检测试剂盒(凝固法) HemosIL Factor V Deficient Plasma
包装规格:5×1mL;10×1mL。
预期用途:用于定量检测枸橼酸钠抗凝的血浆中凝血因子V的活性。
组成成分:试剂盒包括:人血浆冻干粉,其中的因子V被人工去除,并含有缓冲液和稳定
剂。该缺乏因子W血浆中残留因子V活性低于或等于1%而其他凝血因子活性
则在正常水平。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为33个月
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存24小时。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.10Ⅶ因子检测试剂盒(凝固法) Hemosil factorⅦ Deficient plasma
包装规格:5×1mL;10×1mL。
预期用途:用于定量检测枸橼酸钠抗凝的血浆中凝血因子Ⅶ的活性。
组成成分:试剂盒包括:人血浆冻干粉,其中的因子Ⅶ被人工去除,并含有缓冲液和
稳定剂。该乏因子Ⅶ血浆中残留因子Ⅶ活性低于或等于1%,而其他凝集因
子活性则在正常水平。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为31个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存24小时。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.11X因子检测试剂盒(凝固法) HemosIL Factor X Deficient Plasma
包装规格:5×1mL;10×1mL。
预期用途:用于定量检测枸橼酸钠抗凝的血浆中凝血因子X的活性。
组成成分:试剂盒包括:人血浆冻干粉,其中的因子X被人工去除,并含有缓冲液和稳定
剂。该缺乏因子X血浆中残留因子X活性低于或等于1%而其他凝血因子活性
则在正常水平。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为36个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存24小时。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.12因子IX缺乏血浆测定试剂盒(凝固法) HemosIL Factor IX Deficient Plasma
包装规格:10×1mL
预期用途:该产品主要是用于在L凝血系统或 ELECTRA系统上,根据活化部分凝血活酶
时间(APT)进行枸橼酸钠血浆中因子X活性的定量检测。
组成成分:该产品为含有缓冲液和稳定剂的冷冻干燥人血浆,其中因子Ⅸ已被人工损

耗。剩余因子Ⅸ活性低于或等于1%,其它所有凝血因子为正常水平。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为36个月。
首次使用后的试剂保存于原装瓶中,2~8℃条件下稳定性可以维持4小时。
生产日期及失效期见标签。
3.13因子Ⅷ缺乏血浆测定试剂盒(凝固法) HemosIl FactorⅧ Deficient Plasma
包装规格:10×1mL
预期用途:主要是用于在凝血系统上,根据活化部分凝血活酶时间测试(APTT)进行
因子检验的底物使用。
组成成分:含有缓冲液和稳定剂的冷冻干燥人血浆,其中因子Ⅷ已被人工损耗。
储存条件及有效期:2~8℃温度下保存24个月。
首次使用后的试剂保存于原装瓶中,2~8℃条件下稳定性可以维持4小时。
生产日期及失效日期见包装标签
3.14Ⅺ因子检测试剂盒(凝固法) HemosIL Factor XI Deficient Plasma
包装规格:5×1mL;10×1mL。
预期用途:本产品适用于定量检测枸橼酸钠抗凝的血浆中凝血因子Ⅺ的活性。
组成成分:试剂盒包括:人血浆冻干粉,其中的因子Ⅺ被人工去除,并含有缓冲液和稳定
剂。该缺乏因子Ⅺ血浆中残留因子Ⅺ活性低于或等于1%,而其他凝血因子活
性则在正常水平。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为33个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存24小时。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.15Ⅻ因子检测试剂盒(凝固法) HemosIL FactorⅫ Deficient Plasma
包装规格:5×1mL;10×1mL。
预期用途:本产品适用于定量检测枸橼酸钠抗凝血浆中凝血因子Ⅻ的活性。
组成成分:试剂盒包括:人血浆冻干粉,其中的因子Ⅻ被人工去除,并含有缓冲液和稳定
剂。该缺乏因子Ⅻ血浆中残留因子Ⅻ活性低于或等于1%,而其他凝血因子活
性则在正常水平。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为32个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存24小时。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.16X因子抗原检测试剂盒(免疫比浊法) HemosIL Factor XIII Antigen
包装规格:乳胶试剂:2×2.5mL,反应缓冲剂:2×5mL,稀释液:2×6mL。
预期用途:本产品用于体外定量测定人枸橼酸钠抗凝血浆中XII因子抗原的含量。
组成成分:乳胶试剂:包被有直接抗X因子A亚单位的兔多克隆抗体的聚苯乙烯乳胶
颗粒混悬物,其中还含有缓冲剂、稳定剂及防腐剂。反应缓冲剂:包含有牛
血清白蛋白、稳定剂和防腐剂的三羟甲基氨基甲烷(TRIS)级冲液。稀释液
包含有牛血清白蛋白、稳定剂和防腐剂的三羟甲基氨基甲烷(TRIS)缓冲液
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期24个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存4天
生产日期及失效日期见包装标签。
3.17蛋白C测定试剂盒(发色底物法) HemosIL Protein C
包装规格:稀释剂:1x8mL,蛋白C激活剂:2x2.5mL,显色底物:2x2.5mL
预期用途:用于在I凝血系统上定量测定人枸橼酸钠抗凝血浆中蛋白C的含量
蛋白C是维生素K依赖性蛋白,作为酶原存在于血浆中。当体内有血栓调节
蛋白存在时,蛋白C被凝血酶激活。蛋白还可在体外被从铜斑蝮蛇蛇毒中
提炼的蛋白激活。蛋白C缺乏与静脉血栓的反复形成相关,特别是年轻人。
获得性的蛋白C缺乏与肝脏疾病,口服抗凝治疗和弥散性血管内凝血相关。
组成成分:稀释剂:含有0.9%氯化钠与防腐剂的浓缩溶液。蛋白C活化剂:含有来源于
铜斑蝮蛇蛇毒的蛋白冻干粉(1单位/瓶),缓冲液,牛血清白蛋白和防腐剂
显色底物:含有显色底物S-2366冻干粉(3.75mg/瓶),合成凝血酶抑制剂
I-2581(0.125mg/瓶)和填充剂。
储存条件及有效期:2~8℃温度下保存24个月
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存5天。
生产日期及失效期见标签
3.18蛋白S检测试剂盒(凝固法) HemosIL Protein S Activity
包装规格:蛋白S试剂:3×2mL,钙试剂:3×6mL,蛋白S缺乏血浆:3×2mLe
预期用途:本产品用于体外定量检测人血浆样本中的游离蛋白的活性。本产品用于先
天性和后天获得性蛋白S缺乏症的辅助诊断。
组成成分:蛋白S试剂:3×2mL,含重组人组织因子、合成磷脂、活化蛋白C、聚凝胺、
缓冲剂、稳定剂和防腐剂的冻干试剂。钙试剂:3×6mL,含钙的液体试剂
蛋白S缺乏血浆:3×2mL,经人工清除了蛋白S的冻干人血浆。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期24个月。在2~8℃条件
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存8小时。
生产日期及失效日期见外包装
19狼疮抗凝物测定筛选试剂盒(凝固法) Hemos il dRvVT Screen and dRVVT Confirm
包装规格:狼疮抗凝物(dRwT)筛选:10×2mL;狼疮抗凝物(dRWT确认:10×2mL
预期用途:用于体外定性检测人柠檬酸盐抗凝血浆中的狼疮抗凝物。
组成成分:每个狼疮抗凝物(dRWT)筛选测定包括:狼疮抗凝物(dRWⅥT)筛选(目录号:
0020301510):10瓶×2n含蝰蛇毒、磷脂、钙、凝聚胺、缓冲剂、稳定剂
染料和防腐剂的冻干制剂。每个狼疮抗凝物dRWT确认测定包括:狼疮抗
凝物(dRwT)确认(目录号:0020301610):10瓶×2mL含蝰蛇毒、磷脂、
钙、凝聚胺、缓冲剂、稳定剂、染料和防腐剂的冻干制剂。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为24个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存3天。切勿冷冻。
生产日期及失效日期见外包装。
3.20狼疮抗凝物测定确定试剂盒(凝固法) HemosIL dRVVT Screen and dRVVT Confirm
包装规格:狼疮抗凝物(dRWT)筛选:10×2mL;狼疮抗凝物(dRwT)确认:10×2mL
预期用途:用于体外定性检测人柠檬酸盐抗凝血浆中的狼疮抗凝物。
组成成分:每个狼疮抗凝物(dRWT)筛选测定包括:狼疮抗凝物(dRWT)筛选(目录号
0020301510):10瓶×2叫L含蝰蛇毒、磷脂、钙、凝聚胺、级冲剂、稳定剂、
染料和防腐剂的冻干制剂。每个狼疮抗凝物( dRVVT)确认测定包括:狼疮抗
凝物( dRVVT)确认(目录号:0020301610):10瓶×2叫L含蝰蛇毒、磷脂、
钙、凝聚胺、缓冲剂、稳定剂、染料和防腐剂的冻干制剂
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为24个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存3天。切勿冷冻。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.21狼疮抗凝物检测试剂盒(凝固法) HemosiL Silica Clotting Time
包装规格:SCT筛选试剂:3x5mL,SCT确认试剂:3x5mL,SCT氯化钙:3x10mL
预期用途:用于在I凝血系统上检测枸橼酸钠抗凝血浆中的狼疮抗凝物。
组成成分:SCT筛选试剂:液体制剂,含有硅胶、缓冲液和防腐剂。SCT确认试剂:液
体制剂,含有硅胶、合成磷脂、缓冲液和防腐剂。SCT氯化钙:氯化钙(0.025
Mol/L)并含有聚凝胺和防腐剂。
储存条件及有效期:2~8℃温度下保存24个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存5天。
生产日期及失效期见外包装标签
3.22血管性血友病因子抗原检测试剂盒(免疫比浊法) HemosIL von Willebrand Factor
Antigen
包装规格:乳胶试剂:2×3mL,反应缓冲液:2×4mL。
预期用途:本产品用于体外定量检测人血浆样本中的血管性血友病因子抗原(VWF:Ag)
组成成分:乳胶试剂:包被血管性血友病因子(VwWF)兔子多克隆抗体的聚苯乙烯乳胶
颗粒,含牛血清白蛋白、缓冲液、稳定剂和防腐剂;反应缓冲液:4-羟乙
基哌嗪乙磺酸( HEPES)缓冲液,含牛血清白蛋白、稳定剂和防腐剂。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期19个月
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存1周
生产日期及失效日期见外包装
3.23血管性血友病因子活性检测试剂盒(免疫比浊法) HemosIL von Willebrand Factor
Activty
包装规格:乳胶试剂:2×4.5mL,缓冲液:2×4.5mL。
预期用途:本产品用于体外定量检测人血浆样本中的血管性血友病因子活性(WF活性)
应用免疫比浊法定量检测人柠檬酸抗凝血浆中的血管性血友病因子活性
(VWF活性)。
组成成分:乳胶试剂:包被纯化抗一血管性血友病因子(WF)小鼠单克隆抗体的聚苯乙
烯乳胶颗粒的冻干品,含牛血清白蛋白、稳定剂和防腐剂:缓冲液:三羟
甲基氨基甲烷(Tris)缓冲液,含牛血清白蛋白、稳定剂和防腐剂。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期18个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存5天。不可冷冻。
生产日期及失效日期见外包装。

3.24抗Xa测定试剂盒(发色底物法) HemosIL Liquid Anti-Xa
包装规格:显色底物:5×3mL,因子Xa试剂:5×2.5mL
预期用途:用于体外定量测定人枸橼酸钠抗凝血浆中普通肝素和低分子量肝素的活性。
肝素是最常用的抗血栓药物。该硫酸粘多糖通过增强抗凝血酶对凝血蛋白酶
的抑制作用(200)从而发挥生物学活性。近几年研究表明,低分子量肝
素(LMWH)不仅治疗作用与普通肝素(UH)相似,而且半衰期更长。
组成成分:显色底物:显色底物S-2732(约1.2mg/mL)和填充剂。因子Xa试剂:液体制
剂,含纯化牛因子Xa(约5.5nkat/mL)、Tris缓冲液、EDTA、右旋糖酐硫酸
酯、氯化钠和牛血清白蛋白。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为30个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存7天。
生产日期及失效日期见包装标签
3.25纤溶酶原测定试剂盒(发色底物法) HemosIL Plasminogen
包装规格:发色底物:2×2mL,链激酶试剂:2×2.5mL。
预期用途:本产品用于定量检测人枸橼酸钠抗凝血浆中的纤溶酶原。几种先天性疾病纤
维蛋白原异常的病人,在止血的时候纤维蛋白原转变成纤维蛋白的能力变弱,
影响止血效果。纤维蛋白原也是几种疾病病情评估的有效标志物,包括DIC
(弥漫性血管内凝血)、肝病及感染性疾病。纤维蛋白原水平升高与心血管
疾病的风险增大有关。水平升高还可以发生在妊娠以及使用口服避孕药进行
避孕的过程中,而水平降低也可以发生在血栓溶解治疗过程中。
组成成分:发色底物:2×2mL,冻干发色底物S-2403,焦谷氨酸苯丙氨酸赖氨酸-苯
基-β-萘胺·氯化氢( pyroGlu- Phe-Lys-pNA HCI)(4.2毫克/小瓶)以及膨
化剂。链激酶试剂:2×2.5mL,含有链激酶(20,000U瓶),纤维蛋白原,
缓冲液以及人血清白蛋白。
储存条件及有效期:2~8℃保存24个月
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存5天
生产日期及失效日期见包装标签。
3.26校准品 HemosIL Calibration Plasma
包装规格:10×1mL
预期用途:本产品用于凝血和纤维蛋白溶解试验的校准。校准的具体项目包括:凝血
酶原时间(PT)、活化的部分凝血活酶时间(APT)、凝血酶时间(TT)、
纤维蛋白原( Fibrinogen)、Ⅱ因子( Factor)、V因子( Factor
V)、X因子( Factor X)、Ⅶ因子( FactorⅦ)、Ⅺ因子( Factor
Ⅺ1)、Ⅻ因子( FactorⅫ)、抗凝血酶(AT)和纤溶酶原(PLG)。
组成成分:冻干人血浆、缓冲液、稳定剂和防腐剂。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为36个月
在开启之后的稳定性:在2~8℃下可稳定24小时。
生产日期及失效日期见外包装
3.27正常值血凝试剂质控品 Hemos IL Normal Control Assayed
包装规格:10×1mL
预期用途:应用于正常范围凝血分析过程中的质量控制。
组成成分:10小瓶含有缓冲液、稳定剂和防腐剂的人类冷冻干燥血浆。
储存条件及有效期:2~8℃温度下保存36个月。
在15~25℃环境下保存于原装小瓶中,用于测定凝血酶原时间、纤维蛋白
原、活化的部分凝血活酶时间、凝血酶时间、抗凝血酶、血浆纤溶酶原、
纤溶酶抑制物及蛋白C,稳定性为24小时。1525℃环境下保存于原装小瓶
中,用于测定因子和蛋白S时,稳定性仅为4小时。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.28高值血凝试剂质控品 HemosIL High Abnormal Control Assayed
包装规格:10×1mL
预期用途:应用于高值异常范围内凝血分析过程中的质量控制。
组成成分:10小瓶含有缓冲液、稳定剂和防腐剂的人类冷冻干燥血浆。
储存条件及有效期:2~8℃温度下保存36个月。
在15~25℃环境下保存于原装小瓶中,用于测定凝血酶原时间、活化的部
分凝血活酶时间、抗凝血酶及C蛋白,稳定性为24小时;在1525℃环境
下,用于测定S时,稳定性仅为4小时。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.29低值血凝试剂质控品 HemosIL Low Abnormal Control ASAYED
包装规格:10x1mL
预期用途:应用于低值异常范围内凝血分析过程中的质量控制。
组成成分:10小瓶含有缓冲液、稳定剂和防腐剂的人冷冻干燥血浆。
储存条件及有效期:2~8℃温度下保存36个月。
在15~25℃环境下保存于原装小瓶中,用于测定凝血酶原时间、活化的部分
凝血活酶时间、凝血酶时间、抗凝血酶及蛋白C,稳定性为24小时;用于测
定蛋白S时,稳定性仅为4小时。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.30D-二聚体质控品 HemosIL D- Dimer Hs500 Controls
包装规格:D-二聚体低值质控品:5x1mL,D二聚体高值质控品:5xlmL。
预期用途:用于D二聚体检测的质量控制。纤溶酶是一种丝氨酸蛋白酶,当去除抑制剂
后,便开始消化不可溶的交联纤维蛋白,并产生许多种可溶性的衍生物。衍
生物的分子量取决于消化程度。这些可溶性的纤维蛋白降解产物中含有一处
新抗原(D二聚体结构域),该结构域在原来的纤维蛋白原降解产物,或者
可溶性的纤维蛋白单体上并不存在。
组成成分:D二聚体低值质控品和D二聚体高值质控品:经人纤维蛋白溶酶分解人纤维
蛋白获得的部分纯化D二聚体冻干品,含有牛血清蛋白、缓冲液、稳定剂和
防腐剂。靶值单(具体数值详见英文说明书)。
储存条件及有效期:2~8℃温度下保存30个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存8小时
生产日期及失效期:见外包装标签。
3.31纤维蛋白及纤维蛋白原降解产物校准品 HemosIl FDP Calibrator
包装规格:FDP校准品1:1×1m,FDP校准品2:1×1m,FDP校准品3:1×1mL,FDP校
准品4:1×1mL,FDP校准品5:1×1mL。
预期用途:在 ACL TOP系统上用于FDP含量测定的校准。纤溶酶是一种丝氨酸蛋白酶,在
无抑制剂时可消化纤维蛋白和纤维蛋白原,产生一系列可溶性衍生物。因此,
纤维蛋白和纤维蛋白原降解产物(FDP)存在凝固和纤溶活性。它们的分子
量取决于消化程度。纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物的测定可能有助于诊断
深静脉血栓形成、肺栓塞和弥漫性血管内凝血等临床疾病1,2
组成成分:FDP校准品试剂盒包括:FDP校准品1(目录号002000991):1小瓶x1m含人
体FDP和防腐剂的冻干溶液(人)。FDP校准品2(目录号000912):1小
瓶x1mL含人体FDP和防腐剂的冻干溶液(人)。FDP校准品3(目录号
00200019:1小瓶x1m含人体FDP和防腐剂的冻干溶液(人)。FDP校准
品4(目录号002000914):1小瓶x1mL含人体FDP和防腐剂的冻干溶液(人)。
FDP校准品5(目录号002000915):1小瓶x1mL含人体FDP和防腐剂的冻干溶
液(人)。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为24个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存2小时。
生产日期及失效日期见标签。
3.32纤维蛋白及纤维蛋白原降解产物质控品 HemosIl Fdp Control
包装规格:低值FDP质控品:3×1mL;高值FDP质控品:3×1mL。
预期用途:该产品用于在 ACL TOP系统上测定FDP含量时的质量控制。纤溶酶是一种丝氨
酸蛋白酶,在无抑制剂时可消化纤维蛋白和纤维蛋白原,产生一系列可溶性
衍生物。因此,纤维蛋白和纤维蛋白原降解产物(FDP)存在凝固和纤溶活
性。它们的分子量取决于消化程度。纤维蛋白/纤维蛋白原降解产物的测定
可能有助于诊断深静脉血栓形成、肺栓塞和弥漫性血管内凝血等临床疾病
1,2
组成成分:FDP质控品试剂盒包括:低值FDP质控品(目录号002023.瓶x1nL
含人体FDP和防腐剂的冻干溶液(人)高值FDP质控品(目录号002002
3小瓶xmL含人体FDP和防腐剂的冻干溶液(人)。
储存条件及有效期:2~8℃下保存24个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存8小时。
生产日期及失效日期见标签。
3.33凝血质控品(水平1) HemosIL Special Test Control Level1
包装规格:10×1.0mL
预期用途:用于在I血凝系统上对低异常范围的显色试验(抗凝血酶、纤溶酶原、纤
溶酶抑制物)进行质量控制。
组成成分:凝血质控品(水平1):10×1.0m含缓冲剂和稳定剂的低压冻干人血浆,不
含防腐剂。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为32个月。
在ACLT0P上,在15℃条件下保存8小时,切勿再次冷冻。
生产日期及失效日期见包装标签
3.34凝血质控品(水平2) HemosIL Special Test Control Level2
包装规格:10×1.0mL
预期用途:用于在L血凝系统上对高异常范围的显色试验(抗凝血醇、纤溶酶原、纤
溶醇抑制物)和因子测试(凝血因子I1,V,ⅥII,X,XI,XII)进行质量
控制
组成成分:凝血质控品(水平2):10×1.0叫含缓冲剂和稳定剂的低压冻干人血浆,
不含防腐剂。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为24个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存8小时。
生产日期及失效日期见包装标签。
预期用途:本产品用于狼疮抗凝物检测的质量控制。与本产品配套使用的试剂盒为狼疮
抗凝物检测试剂盒(凝固法)( HemosIL Silica Clotting Time和 HemosIl
dRVVt Screen and drvvt Confirm)。该质控品用于评价以用I血凝系统进
行狼疮抗凝物试验和狼疮抗凝物混合试验的精密度和准确度。
组成成分:狼疮抗凝物阴性质控品:10×1m含缓冲剂、稳定剂和防腐剂的冻干人血浆。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为24个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存24小时。
生产日期及失效日期见外包装
3.36狼疮抗凝物阳性质控品 HemosIl La Positive Control
包装规格:狼疮抗凝物阳性质控品:10×1mL。
预期用途:本产品用于狼疮抗凝物检测的质量控制。与本产品配套使用的试剂盒为狼疮
抗凝物检测试剂盒(凝固法)( HemosIL Silica Clotting Time和 HemosIL
dRVVT Screen and dRVVT Confirm)。该质控品用于评价以用I血凝系统进
行狼疮抗凝物试验和狼疮抗凝物混合试验的精密度和准确度。
组成成分:狼疮抗凝物阳性质控品:10×1mL含缓冲剂、稳定剂和防腐剂的冻干人血浆
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为24个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存24小时。
生产日期及失效日期见外包装。
3.37肝素校准品 HemosIL Heparin Calibrators
包装规格:肝素校准品1:3x1mL,肝素校准品2:3x1mL,肝素校准品3:3x1mL。
预期用途:用于肝素检测进行分析前校准。肝素为抗血栓常用药物,这种硫化的氨基葡
聚糖能够加强抗凝血酶对凝固蛋白酶的抑制作用(抑制可达到2000倍)。近
年来研究表明,低分子肝素和普通肝素有一样的治疗作用外,需还有更长的
半衰期。
组成成分:肝素校准品1:3x1m含缓冲剂和稳定剂的冻干人血浆。肝素校准品2:3x1mL
含肝素、缓冲剂和稳定剂的冻干人血浆。肝素校准品3:3x1L含肝素、缓冲
剂和稳定剂的冻干人血浆,校准品的溯源性:肝素校准品通过特定方法制得,
可溯源到世界卫生组织(0)关于低分子量肝素和普通肝素国际标准。这
三种水平的校准品分别由不同浓度的肝素制得。
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效为36个月
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存24个小时。
生产日期及失效日期见包装标签
3.38普通肝素质控品 HemosIL UF Heparin Controls
包装规格:普通肝素低值质控品:5x1mL,普通肝素高值质控品:5x1aL
预期用途:用于普通肝素检测的质量控制。肝素为抗血栓常用药物。
组成成分:普通肝素低值质控品:5x1mL人血浆冻干品,含有普通肝素,缓冲液和稳定
剂。普通肝素高值质控品:5x1mL人血浆冻干品,含有普通肝素,缓冲液和
稳定剂。质控品的溯源性每批次的低分子量肝素质控品均可溯源到国际卫生
组织关于低分子量肝素的相关标准
储存条件及有效期:2~8℃保存,
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存24个小时。
生产日期及失效日期见包装标签
339低分子量肝素质控品 HemosIL LMW Heparin Controls
包装规格:低分子量肝素低值质控品:5x1mL,低分子量肝素高值质控品:5x1mL
预期用途:用于低分子量肝素检测的质量控制。
组成成分:低分子量肝素低值质控品:5x1mL人血浆冻干品,含有低分子量肝素,缓冲
液和稳定剂。分子量肝素高值质控品:5x1m人血浆冻干品,含有低分子量
肝素,缓冲液和稳定剂。质控品的溯源性每批次的低分子量肝素质控品均可
溯源到国际卫生组织关于低分子量肝素的相关标准
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为36个月。
在 ACL TOP上,在15℃条件下保存24个小时。
生产日期及失效日期见包装标签。
3.40纤维蛋白原质控品(低值) HemosIL low Fibrinogen Control
包装规格:10×1mL
预期用途:本产品用于对异常范围内的纤维蛋白原检验进行质量控制。
组成成分:冻干新鲜人柠檬酸血浆,包含低水平纤维蛋白原、缓冲液和稳定剂
储存条件及有效期:2~8℃保存,有效期为24个月
在ACLT0P上,在15℃条件下保存4小时。
生产日期及失效日期见包装标签
3.41清洗液
主要用途:正确的清洗分析仪
样本瓶及容量:1×4000mL
贮存条件:15~25℃
有效期:见包装
3.42清洗液A
主要用途:正确的清洗分析仪,这种推荐的产品最大限度的减少了分析间的交叉污染的
影响
原理:基于盐酸
样本瓶及容量:1×500叫L
贮存条件:15~25℃
有效期:见包装
3.43清洗液B
主要用途:当怀疑有感染的样本已经分析时,该液体对分析仪进行排除污染
原理:基于次氯酸钠
标本瓶及容量:1×80mL
贮存条件:15~25℃
有效期:见包装
3.44凝血分析用稀释液
主要用途:用于在凝血系统上作为稀释液使用。
组成:因子测定稀释液试剂盒包括:1瓶×100mL。主要成分:盐溶液和小于0.1%叠氮
钠
规格:1*100m1
贮存条件:15~25℃
有效期:见包装
3.45样本稀释液
主要用途:用于在凝血系统上作为稀释液使用。
[bookmark: _GoBack]组成:因子测定稀释液试剂盒包括:1瓶×100mL。主要成分:盐溶液和小于0.1%叠氮钠
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3.46反应杯
主要用途:用于在L凝血系统上作为测试反应杯使用
规格:1*2400m1
4、售后服务:试剂厂家必须及时安全有效的提供所有的专用试剂,且提供试剂方面的技术
服务;避免频繁更换试剂批号,保证半年内批号不变,且进入兰大二院试剂库试剂保证预留
有效期为一年。

