[bookmark: _GoBack]2  性能指标
2.1 空白计数
空白计数应符合表2 的要求。
[bookmark: _Ref358307849]表2空白计数要求
	项目
	空白计数要求

	WBC
	≤0.2 × 109 / L

	RBC
	≤0.02× 1012/ L

	HGB
	≤1 g / L

	PLT
	≤10 × 109 / L

	HCT
	≤0.5 %



2.2 线性
[bookmark: _Ref358307904]分析仪的线性范围和线性误差应符合表3的要求。
表3 线性要求
	参数　
	线性范围
	线性误差

	WBC
	（0.00～100.00）×109/L
	不超过±0.50×109/L或不超过±5％

	
	三分类模式：（100.01～300.00）×109/L
五分类模式：（100.01～400.00）×109/L
	不超过±10％

	RBC
	（0.00～8.5）×1012/L
	不超过±0.05×1012/L或不超过±5％

	HGB
	（0～250）g/L
	[bookmark: OLE_LINK238]不超过±2g/L或±2%

	PLT
	（0～1000）×109/L
RBC≤7.0
	不超过±10×109/L或不超过±8％

	
	（1001～5000）×109/L
RBC≤7.0
	不超过±12％

	HCT
	0～67%
	不超过±2%（HCT值）或±3％（误差百分比）



2.3 仪器可比性
可比性的偏差应符合表4的要求。
[bookmark: _Ref358307967]表4可比性要求
	参数
	偏差要求

	WBC
	≤±5％

	RBC
	≤±2.5％

	HGB
	≤±2.5％

	PLT
	≤±8％

	MCV
	≤±3％


 
2.4 五分类分析仪白细胞分类准确性试验（五分类模式适用）
分析仪对中性粒细胞、淋巴细胞、单核细胞、嗜酸细胞和嗜碱细胞测量结果应在按照附录C的试验方法所得结果的允许范围之内（99%可信区间）。
2.5 重复性
重复性应满足表5的要求。
[bookmark: _Ref358308049]表5 重复性（CV%）要求
	参数
	检测范围
	精密度（CV/绝对偏差 d※）

	[bookmark: _Hlk265572791]WBC 
	(4.0～15.0)109/L
	≤2.0% 

	Neu%
	（50.0～60.0）
	±4.0(绝对偏差) 

	Lym%
	（25.0～35.0）
	±3.0(绝对偏差) 

	Mon%
	（5.0～10.0）
	±2.0(绝对偏差)

	Eos%
	（2.0～5.0）
	±1.5(绝对偏差) 

	Bas%
	（0.5～1.5）
	±0.8(绝对偏差) 

	RBC 
	(3.50～6.00)1012/L
	≤1.5% 

	HGB 
	（110～180g/L）
	≤1.0% 

	PLT 
	（100～149）×109/L
	≤6.0%

	
	（150～500）×109/L
	≤4.0%

	MCV 
	（70～120 fL）
	≤1.0%


备注：Neu%，Lym%，Mon%，Eos%，Bas%仅限于五分类模式适用。
2.6 携带污染率
携带污染应满足表6的要求。
[bookmark: _Ref358308177][bookmark: _Toc99445767]
表6携带污染率
	参数
	携带污染率

	WBC
	≤0.5％

	RBC
	≤0.5％

	HGB
	≤0.5％

	PLT
	≤1.0％

	HCT
	≤0.5％



2.7 分析仪的基本功能
分析仪应具有以下基本功能：
1. 应提供中文报告；
1. 具有异常报警功能；
1. 具有与实验室信息系统进行通信的功能；
1. 具备异常细胞报警功能；
1. 采样针有防抵死功能；
1. 具有一键故障恢复功能；
1. 具有自动休眠和一键唤醒功能；
1. 采用可视化的自检方式，监测仪器关键器部件或状态；
1.    具有预稀释功能；
1.    具有系统设置、参数设置、报警设置、用户管理、数据字典、主机设     置等功能。
2.8 外观
分析仪外观应符合下列规定：
1. 文字和标志应清晰可见；表面应色泽均匀、无磕碰、无划痕等缺陷；
1. 紧固件连接应牢固可靠，不得有松动；
2.9安全要求
应符合GB4793.1-2007《测量、控制和实验室用电气设备安全通用要求》、YY0648-2008《测量、控制和试验室用电气设备的安全要求 第2-101部分体外诊断(IVD)医用设备的专用要求》及GB4793.9-2013《测量、控制和实验室用电气设备的安全要求 第9部分实验室用分析和其他目的自动和半自动设备的特殊要求》的要求。
2.10环境试验要求 
2.10.1气候环境试验：应符合GB/T14710-2009《医用电气设备环境要求及试验方法》中Ⅱ组的规定（额定工作低温温度为5℃），并应符合表8要求。
2.10.2机械环境试验：应符合GB/T14710-2009《医用电气设备环境要求及试验方法》中Ⅰ组的规定（碰撞试
          验条件与Ⅱ组的规定一致）。   
2.10.3  运输试验：应符合GB/T14710-2009《医用电气设备环境要求及试验方法》中第4章的规定。
2.10.4  对电源电压的适应能力：应符合GB/T14710－2009《医用电气设备环境要求及试验方法》中5.1的规定。                       
2.11电磁兼容性要求
应符合GB/T18268.1-2010和GB/T18268.26-2010的要求。
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