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委 托 方 ： 

生产单位: 

样品名称: 

规格型号: 

检验类别:

山东省# 品监督 

青 岛 艮 公 司  

人 绒 . (HCG) 测定试纸（胶体金法）

条 型 100人份/盒 

省监督抽查检验

国家食品药品监督管理局济南医疗器械质量监督检验中心
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样品名称
人绒毛膜促性腺激素（HCG) 测定试纸 

(胶体金法） 样品编号 Y20210602058

来样方式 抽样

商标 海氏海诺 规格型号 条 型 100人份/盒

委托方 山东省药品监督管理局 检验类别 省监督抽査检验

委托方地址 /
产品编号/ 

批号
210526

生产单位 青岛海诺生物工程有限公司 抽样单编号 97-56

受检单位 青岛海诺生物工程有限公司 生产日期 2021/05/26

抽样单位 山东省食品药品审评查验中心 样品数量 100人份

抽样地点 成品库 抽样基数 200人份

抽样日期 2021-05-26 检验地点 本检验中心实验室

收样日期 2021-06-02 检验日期 2021-06-07

检验项目
局 函 〔2021) 145号附件1 《2021年山东省医疗器械抽检监督抽检检验方案》中 “18. 

人绒毛膜促性腺激素检测试纸（胶体金免疫层析法）”的检验项目。

检验依据
局 函 〔2021) 145号附件1 《2021年山东省医疗器械抽检监督抽检检验方案》中 “18. 

人绒毛膜促性腺激素检测试纸（胶体金免疫层析法）”的检验依据

检验结论

所检项目符合局函〔2021) 145 | 樹 阵 东 省 医 疗 給检验方 

案》中 “18.人绒毛膜促性腺激素检测试纸（胶 体 金 與 疫 求。

备

注

1 )  报告中的“一”表 示 此 项 不 报 告 中 ；> ^ 表 示此项

2 )  按 照 局 函 〔 2021) 1 4 5号 文 ^ 检验所用产品技术要求：鲁械注准 

20162400592《人绒毛膜促性腺激素（HCG) 测定试纸（胶体金法）》。

3 )  该产品技术要求部分涉及国家标准、行业标准，不能直接作为资质认定许可的依据， 

但本实验室对报告涉及的检验项目具备相应的承检能力。

批准: 职务： 技术负责人
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局 函 〔2021) 145号附件1 《2021年山东

检验依据
省医疗器械抽检监督抽检检验方案》中 

“ 18.人绒毛膜促性腺激素检测试纸（胶体
样品批号 210526

金免疫层析法）”的检验依据

规格型号 条 型 100人份/盒 检验日期 2021-06-07

序号 检验项目 技术要求条款 技术要求 检验结果 单项结论

最低检出限 

(最低检测限)

重复性 

(重复性)
2.4

用 H CG标准品进行检测，应不 

高于 25mIU/mL
不高于

25mIU/mL
符合

取同一批号的HCG试纸 10支， 

以浓度为25mIU/m L 的 H C G液 

测定，反应结果应一致，显色度 

均一

反应结果均 

为阳性，显色 

度均一

符合

备注：1.括号中检验项目为检验依据中给出的项目名称。

2 . 检验所用标准品为中国食品药品检定研究院研制的人绒毛膜促性腺激素免疫测定用国家标准 

品，批号为 150555-201303。

本页以下空白。

复核人： 检测人： 遗七 j
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