医用耗材明细
	项目编码
	产品名称
	功能需求

	XB012
	贴片式心电传感器
	1.基础卫生材料，光电及辅助材料，传感器及辅助材料，医保通用名分类贴片类，国家医保局医用耗材编码前15位包含但不限于C14070318300000，同一采购品种需包含临床常用的所有规格型号。
2.产品可无创测量人体心电信号，拟用于远程实时监测患者的心率，对于心动过速/过缓、长RR间期、房颤等有预警功能，并能兼容起搏器，可满足7*24小时不间断监测。
3.产品规格十二导联。
4.产品具有防水功能，佩戴期间可正常运动、洗澡。
5.产品需有单独收费项目，在河北省药品和医用耗材招采管理系统目录中，具有唯一标识UDI码。

	XB013
	持续葡萄糖监测系统
	*1.监测范围在2.2mmol/L-25.0mmol/L；
2.平均相对误差绝对值（MARD%）：≤8.9%；
3.具有高低值报警功能；支持葡萄糖水平低于或高于预设提醒阈值，可发出提醒；
*4.进液防护等级：发射器和传感器配合使用时可达IP28；
5.探针硬度：软针；
*6.使用寿命7-15天；出值频率：3-5分钟，24小时可以记录不低于288个血糖值；
7.无需指血校准；
8.支持动态血糖统计分析，输出动态血糖患者的持续葡萄糖评估报告、AGP报告、指南版报告；
*9.配套软件系统具备软件医疗器械注册证、信息系统安全等级保护备案证明。
10.产品需在河北省药品和医用耗材招采管理系统目录中。

	XB014
	血酮试纸
	1.产品采用无创末梢血检测，主要用于快速筛查人体酮体水平，预警高酮血症、酮症酸中毒等异常状况，为临床诊断提供精准数据支撑；
2.支持超广HCT检测范围10%-70%，适配全院各类患者；
3.检测准确度误差≤±15%；
4.采用银碳十六电极，灵敏度高、稳定性好；
5.带镭射Code溯源码，可自动匹配校正曲线；
6.支持智能免调码、即插即测，6秒快速出结果，具备防水防泼溅、防潮防氧化性能。

	XB015
	胎儿纤维连接蛋白检测试剂盒（胶体金法）
	1.预期用途：用于体外定性检测孕妇阴道分泌物中胎儿纤维连接蛋白（fFN）。
2.≥1.0mg/ml抗人fFN的检测线
3.检测卡的最低检测限应不高于50ng/ml

	XB016
	胰岛素样生长因子结合蛋白1检测试剂盒（胶体金法）
	1.预期用途：用于体外定量测定人血清中胰岛素样生长因子结合蛋白3（IGFBP-3）的含量。
2.批内精密度≤8%
3.批间精密度≤15%
4.空白限≤0.050 μg/mL

	XB017
	甲型肝炎病毒IgM抗体检测试剂盒（化学发光免疫分析法）
	1. 需适配深圳新产业全自动化学发光免疫分析仪。
2.预期用途：本产品用于定性检测人血清或血浆中的甲型肝炎病毒 IgM 抗体。
3.有效期：≥12个月
4.精密度：CV<10%

	XB018
	戊肝肝炎病毒IgM抗体检测试剂盒（磁微粒化学发光法）
	1. 需适配深圳新产业全自动化学发光免疫分析仪。
2.预期用途：本产品用于定性检测人血清或血浆中的戊型肝炎病毒IgM抗体(HEV IgM)
3.有效期：≥12个月
4.精密度：CV<10%
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