附件2

不符合标准规定项目的小知识

一、最大允许误差超出规定的范围，说明设备测量的数据不准确，测温准确性有较大误差。不准确的测试结果可能会造成对患者身体健康情况的误判，影响对患者治疗。

二、精密性（重复性）样本结果重现性较差，存在不能准确判断新型冠状病毒抗原阳性样本的风险。

三、压力差（△P）分别是一次性使用医用口罩、医用外科口罩用于衡量佩戴舒适性的指标。通气阻力、压力差（△P）过大，会增加佩戴者的呼吸负担，降低舒适性，甚至引发头晕、缺氧等不良后果。

四、信号不完整性：未按标准组织生产，在随附文件中缺少信号不完整性指示器以及其功能说明，对于使用者而言，他们无法判断测量所得的结果是否准确、可靠。不准确的测试结果可能会造成对患者身体健康情况的误判，影响对患者治疗。
五、温度显示范围不满足规定，设备将不能正确显示测量的温度值，导致使用者对体温情况造成误判，影响对患者治疗。

六、灵敏度（最低检测限）产品敏感性较低，可能存在假阴性现象，不能准确判断出新型冠状病毒抗原阳性样本。

