免疫显色试剂参数
	序号
	技术参数名称
	招标技术要求
	偏离情况（★必满足）

	1
	产品名称
	★真菌免疫荧光染色液 / 试剂盒             
	

	2
	医疗器械注册 / 备案
	★Ⅰ 类或 Ⅱ 类医疗器械，提供有效注册证 / 备案凭证                                    
	

	3
	检测原理
	★特异性结合真菌细胞壁 β‑葡聚糖 / 几丁质，荧光显色                                  
	

	4
	适用样本
	皮屑、甲屑、痰液、分泌物、脑脊液、组织切片、液基涂片等
	

	5
	检测真菌范围
	念珠菌、曲霉、毛霉、隐球菌、皮肤癣菌、肺孢子菌等；可同步检出毛囊虫、滴虫
	

	6
	产品规格
	100人份/ 盒，实际装量≥标称值
	

	7
	染色时间
	★检验方法简单，滴加1滴染色液在样本上，加盖盖玻片；一步法操作，简单方便              
	

	8
	荧光特征
	★真菌呈亮蓝白 / 苹果绿荧光，背景低荧光，对比清晰；细菌无 / 弱荧光                     
	

	9
	灵敏度
	★检出限≤10 CFU/mL，可检出微小孢子与菌丝，无明显漏检                                 
	

	10
	特异性
	无交叉染色，非特异性荧光≤5%
	

	11
	判读便捷性
	荧光显微镜直接观察，形态清晰易判读
	

	12
	未开封效期
	2–25℃避光保存，有效期≥24 个月
	

	13
	开封后稳定
	开封后 2–8℃可稳定≥3 个月
	

	14
	精密度
	批内 CV≤5%；批间 CV≤10%
	

	15
	仪器兼容
	适配常规荧光显微镜（激发 340–380 nm，发射 420–480 nm）；兼容液基制片
	

	16
	配套质控
	提供阳性 / 阴性质控，每盒≥2 套
	

	17
	企业资质
	★具备医疗器械生产 / 经营资质             
	

	18
	供货周期
	★中标后 7 日内供货   以后持续供货        
	

	19
	质保期
	≥12 个月，不合格免费更换
	

	20
	技术服务
	免费培训、24 小时技术支持、提供全套资料
	


所有参数，仅供招标采购技术指导，部分条款不限于此，不具有产品指定性。走第三方集中配送。
