项目名称: 病理科基因检测相关试剂产品征集
第一部分 须知前附表

	序号
	主      要       内       容

	1
	文件发出时间： 2023年   9  月  1  日下午17点北京时间
文件回执截止时间：2023年  9  月  8  日下午17点北京时间


	2
	项目：病理科基因检测相关试剂产品征集


	3
	文件正本  1  份。

	4
	文件递交处：  福建省肿瘤医院 设备科会议室  

	5
	上述时间、地点如有变动，以单位届时通知为准。


地  址： 福建省福州市福马路420号省肿瘤医院设备科

    邮  编： 350000


    电  话：0591-62752532
联系人：何
一、征集项目

	平台
	试剂（耗材）名称
	适用范围
	产品要求

	一代测序
	HIDI 高度去离子甲酰胺
	用于测序上测序仪前溶解DNA。
	

	FISH
	PHF1(6p21)基因断裂探针（荧光原位杂交法）
	用于子宫内膜间质肉瘤分子检测
	需取得医疗器械注册证

	流式
	CD45(V500-C)
	适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪；
	需取得医疗器械注册证

	
	CD10(APC)
	适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪；
	需取得医疗器械注册证

	
	绝对计数管
	用于血液中白细胞的绝对计数。可与BD FACSCanto II 流式细胞仪配套使用
	需取得医疗器械注册证

	
	七色设置微球
	用于调节BD FACSCanto II 流式细胞仪电压、设定荧光补偿以及监控仪器日常性能
	需取得医疗器械注册证

	
	CD38(V450)
	适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪
	需取得医疗器械注册证

	
	质控微球
	用于调节BD FACSCanto II 流式细胞仪质控
	需取得医疗器械注册证

	
	CD56(PE-CY7)
	适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪
	需取得医疗器械注册证

	
	淋巴亚群全血质控品
	用于BD FACSCanto II 流式细胞仪淋巴细胞免疫分型的完整流程质控品
	需取得医疗器械注册证

	
	全血CD4低值质控品
	用于BD FACSCanto II 流式细胞仪低CD4淋巴细胞免疫分型的完整流程质控品
	需取得医疗器械注册证

	
	破膜剂
	与流式细胞仪配合使用样本处理试剂，用于细胞固定及破膜，以进行胞内抗原染色
	需取得医疗器械注册证

	
	CD2 检测试剂（V450）
	适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪
	需取得医疗器械注册证

	
	CD4 检测试剂（APC）
	适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪
	需取得医疗器械注册证

	
	CD5 检测试剂（PE-Cy7）
	适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪
	需取得医疗器械注册证

	
	CD10 检测试剂（PE-Cy7）
	适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪
	需取得医疗器械注册证

	
	CD7检测试剂(PE)
	适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪
	需取得医疗器械注册证

	
	白细胞分化抗原CD79b检测试剂盒（流式细胞仪法）（PE)
	适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪
	需取得医疗器械注册证

	
	白细胞分化抗原TDT检测试剂盒（流式细胞仪法）(FITC)
	适配于BD FACSCanto II 流式细胞仪
	需取得医疗器械注册证

	PCR
	PCR清洗液
	适用于PCR实验室、PCR设备及耗材等核酸污染
	需取得医疗器械注册证

	
	结核分枝杆菌和利福平耐药突变检测试剂
	用于对结核分枝杆菌复合群的分离培养物进行利福平耐药突变的定性检测。
	需取得医疗器械注册证

	
	NRAS突变检测试剂盒
	用于体外定性检测结直肠癌DNA中人类NRAS基因突变
	需取得医疗器械注册证

	
	结核分枝杆菌复合群核酸检测试剂盒（实时荧光PCR法）
	用于体外定性检测人痰液样本中的结核分枝杆菌复合群（MTBC）核酸。
	需取得医疗器械注册证

	
	人Twist1基因甲基化检测试剂盒（荧光PCR法）
	用于体外定性检测尿脱落细胞中膀胱癌相关 Twist1 基因甲基化状态。
	需取得医疗器械注册证

	
	人PAX1和JAM3基因甲基化检测试剂盒（PCR-荧光探针法）
	用于体外定性检测人宫颈脱落细胞DNA中PAX1和JAM3基因的甲基化。
	需取得医疗器械注册证

	
	人ASTN1、DLX1、ITGA4、RXFP3、SOX17、ZNF671基因甲基化检测试剂盒
	用于体外定性检测人宫颈脱落细胞中ASTN1、DLX1、ITGA4、RXFP3、SOX17、ZNF671基因的甲基化状态。
	需取得医疗器械注册证

	
	肿瘤组织起源基因检测试剂盒（PCR荧光探针法）
	适用于判别肿瘤组织起源，
	需取得医疗器械注册证

	
	人BRAF/TERT/CCDC6-RET基因突变检测试剂盒（荧光PCR法）
	用于体外定性检测细针穿刺活检不能确定良恶性的甲状腺结节样本中BRAF基因的V600E突变、TERT基因的C228T和C250T突变以及 CCDC6-RET融合。
	需取得医疗器械注册证

	
	7种微小核糖核酸（microRNA）检测试剂
	用于体外半定量检测人血浆中7种微小核糖核酸
	需取得医疗器械注册证


二、征集方案
有意愿参与的对象，需按以下提供如下所需的相关资料并进行报价。
1、 提供产品报价，提供近三个月我省公立医院同规格产品发票复印件。
2、 提供产品相关三证等。
3、 参与征集的需为我院常规配送商。
项目文件回执单
请各公司在一周内将此回执单、相关三证材料送至“福建省肿瘤医院设备科”。
	序号
	耗材名称
	厂家
	规格型号
	注册证号
	单人份价格
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公司名称：

联系人：   

联系电话：

邮箱号：                               

公司盖章：
                           202  年  月  日       
