附件3：
抗D（IgM+IgG）血型定型试剂（单克隆抗体）
	序号
	性能及参数
	标准要求

	1
	方法学
	凝集试验

	2
	检测方法
	试管法、玻片法、微量板法（U型板）

	3
	样本
	适用于全血标本或EDTA抗凝的血液标本

	4
	规格
	10mL/瓶，1瓶/盒；10mL/瓶，10瓶/盒

	5
	预期用途
	用于人RhD血型的检测

	6
	外包装
	包装上需注明产品名称、出品公司名称、注册证号

	
	
	规格、出品日期、有效期

	
	
	包装内需提供产品使用说明书

	7
	试剂包装
	螺旋帽，无色透明瓶包装，

	8
	试剂外观
	试剂外观应无沉淀、无浑浊

	9
	储存条件
	2-8℃，避光

	10
	有效期
	≥24个月

	11
	性能  参数
	特异性
	玻片法、试管法、微孔板法（U型板）及间接抗人球蛋白试验：IgM抗D不与DVI 细胞反应，IgG抗D与DVI 细胞反应

	
	
	效价
	IgM抗D凝集效价≥1∶64                                 IgG抗D凝集效价≥1∶128

	
	
	亲和力
	出现凝集时间应≤15秒
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